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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som innebdr att det numera ar
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sarskilda, 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 hepatit B till definierade
riskgrupper. Da ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran
Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven
regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper éver.

Slutredovisningen av uppdraget sker genom foreliggande beslutsunderlag som ar
avsett att utgdra ett stdd i regeringens beslut avseende hepatit B-vaccination som
sarskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhalsomyndigheten har bestatt av projektledare Ellinor
Crongvist, samt Hanna Lobosco, Salumeh Bastami, och.Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhdlsomyndighetens 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

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

EU Europeiska unionen

WHO Varldshélsoorganisationen (World Health Organization)

QALY Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality-Adjusted Life Years); ett matt

som kombinerar tva dimensioner av hélsa: livslangd och livskvalitet
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Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Hexavalent vaccin

Kombinationsvaccin

Monovalent vaccin

Kvalitetsjusterade levnadsar

Riskgrupp

Sarskilda vaccinationsprogram

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

Innehaller vacciner mot sex sjukdomar

Innehaller flera vacciner mot olika
sjukdomar.

Innehaller ett vaccin mot en sjukdom.

Ett effektmatt som anvands-for att
vardera 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 ¢kad risk
att smittas.av en viss sjukdom, eller
som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om
de smittas.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.



Sammanvagd beddmning

Folkhalsomyndighetens bedémning om ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram
mot hepatit B &r avhangigt regeringens beslut om ett nationellt allmént
vaccinationsprogram till barn ska inforas, vilket tidigare forordats av
Socialstyrelsen. Om hepatit B infors i det allménna vaccinationsprogrammet till
barn, foreslar Folkhalsomyndigheten att personer som injicerar droger och méan
som har sex med mén omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.
Beddmningen har gjorts utifran de 3 kriterier och 13 faktorer som beskrivs i
smittskyddslagstiftningen och dess férarbeten. For att en vaccination ska omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt hindra spridning
eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och
hallbar fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Folkhalsomyndigheten bedémer att hepatit B-vaccination har effekt pa
smittspridningen och sjukdomsbdrdan av hepatit B. Det finns starkt vetenskapligt
stod for att vissa grupper i befolkningen har en dkad risk att smittas av hepatit B-
virus eller 6kad risk att drabbas av allvarlig eller livshotande sjukdom till féljd av
infektionen. Viruset orsakar inflammation i levern.som.kan bli kronisk och leda till
komplikationer som skrumplever, leversvikt och levercancer. VVaccination &r ett
effektivt sétt att minska sjukdomsbdrdan och forhindra smittspridning.

Om hepatit B infors som ett nationellt-allmént vaccinationsprogram till barn
bedomer Folkhdlsomyndigheten att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
sérskilt vaccinationsprogram-for personer som injicerar droger och for méan som
har sex med man. Halsoekonomisk analys visar att hepatit B-vaccination &r
kostnadsbesparande och har béttre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) jamfort med att inte vaccinera, for personer som injicerar droger. For mén
som har sex med.man ar kostnaden cirka 200 000 kronor per vunnet QALY. Om ett
allmént vaccinationsprogram till barn inte infors dkar daremot kostnaden till cirka
450 000 kronor per vunnet QALY for méan som har sex med man, men ar fortsatt
kostnadsbesparande for personer som injicerar droger. Resultaten for personer som
injicerar-droger ar robusta, men resultaten for man som har sex med man &ar
kansliga for forandringar i antaganden om smittrisk och vaccinets skyddseffekt.

Att kostnaden for méan som har sex med man blir lagre om ett allméant
vaccinationsprogram for barn ocksa infors beror pa att vaccination av riskgrupper
successivt fasas ut efter cirka 15 ar, eftersom en del av de ungdomar som da
bedoms tillhéra en riskgrupp redan har vaccinerats som barn. Det innebar att
kostnaden for vaccination av riskgrupper snabbt minskar efter 15 ar, men att
vinsterna av vaccinationen, i form av minskad sjukdomshdérda, ses 6ver langre tid
pa grund av sjukdomens langsamma utveckling.
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En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sarskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat lagre
vaccinpris an listpriset (50 procent lagre), skulle ett inforande i ett sérskilt program
innebara en 6kad kostnad for vaccination under det forsta aret om ungefar 55 000
kronor for personer som injicerar droger och 410 000 kronor for man som har sex
med man. Det skulle samtidigt innebdra minskade behandlingskostnader om
ungefar 360 000 och 85 000 kronor for personer som injicerar droger respektive
man som har sex med man. Under det forsta aret efter inférande av ett sarskilt
vaccinationsprogram kommer saledes kostnaderna for vaccination av man som har
sex med man att vara storre an de besparingar som uppstar éver langre tid, till f6ljd
av minskad sjukdomshdorda. For personer som injicerar droger ses besparingarna
redan under det forsta aret eftersom de har en relativt sett hogre risk att smittas med
hepatit B.

Folkhalsomyndigheten beddmer att ett inférande av hepatit B-vaccination.som ett
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. Vaccinet har en positiv inverkan pa hélsan for de personer.som annars
riskerar att smittas av hepatit B. Vaccinet ar val beprévat, effektivt, ger en
skyddseffekt under minst 20 ar och risken for biverkningar ar liten. Nyttan av
vaccinet 6vervager tydligt riskerna. Ett inférande i ett sarskilt vaccinationsprogram
skulle innebéra en mer jamlik halsovardsinsats dver landet och ge béttre
mojligheter att folja upp effekterna av vaccinationen hos personer som injicerar
droger och man som har sex med man. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har
konsulterats och har inget att tillagga till-beddmningen om ett sérskilt
vaccinationsprogram mot hepatit B.

Sammantaget beddmer Folkhalsomyndigheten att personer som injicerar droger
och mén som har sex med man bor omfattas av ett nationellt séarskilt
vaccinationsprogram mot hepatit B givet att ett allmént vaccinationsprogram for
barn ocksa infdrs. Om ett.allmant vaccinationsprogram inte infors bor heller inget
sarskilt vaccinationsprogram till riskgrupper inforas, och radande
rekommendationer om riskgruppsvaccination bor fortsatt foljas. Orsakerna till detta
ar att-halsoeffekterna av ett séarskilt vaccinationsprogram fér man som har sex med
man inte-motiverar kostnaderna for ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B,
utan ett samtidigt vaccinationsprogram till barn. Att infora ett sarskilt
vaccinationsprogram som enbart omfattar en mindre grupp, som personer som
injicerar droger, skulle inte std i rimlig proportion till malet med ett sarskilt
vaccinationsprogram, enligt de kriterier som anges i lagstiftningen.

Riskgrupper som varit aktuella for Folkhdlsomyndighetens bedémning om ett
sérskilt vaccinationsprogram ar de grupper som inte redan omfattas av
smittskyddslagen (2 kap 4 § samt 7 kap 1 och 2 8§ 2004:168) eller
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (17 § 2005:1). De riskgrupper som enligt
Folkh&lsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av ett sarskilt
vaccinationsprogram framgar av bilaga 2.



Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft 2013, fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till riskgrupper
som det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om™. Detta
inkluderar en utredning om hepatit B-vaccination till riskgrupper bor inga i ett
nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Da ansvaret for vaccinationsprogrammen
overgick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes
&ven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram. for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for personer i definierade
riskgrupper. Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska.omfattas av
nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten.
Darefter meddelar Folkhalsomyndigheten foreskrifter omprogrammen, sasom till
vilka grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges-och med vilka intervall.
Landsting och kommuner ansvarar for genomférandet 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 Over nationella vaccCinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret:

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

For- och nackdelar med en riskgruppsbaserad strategi jamfort med ett allmant
vaccinationsprogram har redovisats i ett tidigare kunskapsunderlag fran
Socialstyrelsen 2012 och da forordades ett inférande av hepatit B-vaccination i det
allménnavaceinationsprogrammet. Folkhalsomyndigheten har fatt ett uppdrag att
ytterligare-utreda halsoekonomin for hepatit B-vaccination till barn under borjan av
2016. Darefter kan regeringen fatta beslut om vaccinationen ska inga i det
nationella allménna vaccinationsprogrammet.

11 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.
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Forutsattningar

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

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2 kap 3d8) 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
inforande i ett nationellt vaccinationsprogram géras. Bedémningsprocessen ska
enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta 13 faktorer och redovisa
dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomshordan i samhallet, i halso- och sjukvarden och forenskilda
individer

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbordan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som kravs for att uppna-6nskad effekt

4. de malgrupper som ska erbjudas vaccination

5. 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. allmanhetens mjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

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

11. mojligheterna 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 allménheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitéra 6vervaganden.



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 férhindra 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)..1 korthet
inleddes processen med att en expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som
sedan bedomdes av en sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor
Folkhalsomyndighetens bedomning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten,
som har omarbetat den halsoekonomiska utvarderingen och gjort-den slutgiltiga
bedémningen.
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Hepatit B
Sjukdom

Hepatit B orsakas av ett virus som ger akut eller kronisk inflammation i levern. |
vérlden beréknas 240 miljoner manniskor ha en kronisk hepatit B-infektion. Mer &n
780 000 manniskor dor varje ar till foljd av komplikationer av infektionen, sdsom
levercirros (skrumplever) och levercancer.

Hepatit B-virus finns i levern men ocksa i blodet och andra kroppsvatskor hos
infekterade personer. De vanligaste smittvagarna ar via sexuella kontakter, via blod
pa grund av injicering av droger och fran mor till barn i samband med
forlossningen. Mellan barn i forskolealdern kan smittspridning ske fran en
smittsam individ till exempel i samband med blodande sarskada, lan‘av varandras
tandborstar och liknande. Aven tatuering och akupunktur kan innebéra en.smittrisk.
Vardrelaterad smitta forekommer framst i lander dar engangsnalar och
engangsampuller for lakemedel inte anvéands. Smitta via blodtransfusion har i
princip upphort i utvecklade lander efter det att testning av alla blodenheter inforts
under 1970-talet, men kan forekomma i utvecklingslander om blod inte testas.

Hepatit B ar en allmanfarlig och smittsparningspliktig'sjukdom enligt
smittskyddslagen (2004:168), vilket innebar vissa skyldigheter for bade lakare och
individ for att minska risken att smitta andra. Diagnosen hepatit B stélls genom att
pavisa virus/virusantigen alternativt-antikroppar mot smittamnet i blodet. Det tar
cirka 2-6 manader fran det att man-blir smittad till dess att sjukdomen bryter ut. De
forsta symtomen &r nedsatt aptit,illamaende, muskel- och ledsmartor och latt feber
och hos en del ses darefter d&ven en-gulfargning av 6gonvitor, hud och slemhinnor
(qulsot). Ett fatal drabbas av sa kallad akut fulminant hepatit B-infektion, vilket ar
ett allvarligt och livshotande tillstand.

Barn som ar under.5 ar farsallan symtom och bara ungefar hélften av vuxna far
symtom. Nyfodda och barn mellan 1-4 ar som smittas lI6per 90 procent respektive
20-50 procents risk att fa en kronisk sjukdom. Hos vuxna laker vanligen
infektionen inom 4-6 veckor utan att ge nagra bestaende besvar, men cirka 5
procent av-alla vuxna utvecklar en kronisk leverinflammation. Upprepade blodprov
visar om och néar infektionen upphor eller om den gar 6ver i en kronisk fas. En del
personer lever med kronisk hepatit B utan symtom men pa sikt 6kar risken for att
komplikationer som levercirros och levercancer uppstar.

For de som redan smittats av hepatit B finns lakemedelsbehandlingar for att bromsa
sjukdomsforloppet och férebygga komplikationer. Behandling sétts in forst efter en
bedémning av leverskadans omfattning och &r alltsa inte aktuellt for alla med
hepatit B.



Vaccin

Vacciner mot hepatit B-virusinfektion har funnits sedan bdrjan av 1980-talet och
globalt har hepatit B-vaccin getts till &ver 500 miljoner individer. Vaccination ar
centralt i det forebyggande arbetet mot hepatit B och vaccinet har betraktats som
det forsta anticancervaccinet eftersom det kan forhindra primar levercancer.
Vérldshalsoorganisationen (WHO) har sedan 1992 rekommenderat l&nder att infora
allmén vaccination mot hepatit B. Ar 2013 hade 183 lander i vérlden infort hepatit
B-vaccin i sina nationella barnvaccinationsprogram. WHO och European Centre
for Disease Prevention and Control (ECDC) rekommenderar ocksa vaccination till
riskgrupper, till exempel personer som injicerar droger och man som har sex med
man. | Sverige har det funnits rekommendationer om vaccination till vissa
definierade riskgrupper sedan mitten av 80-talet.

Ett flertal hepatit B-vacciner finns godkénda for anvandning i Sverige. Det finns
monovalenta vacciner, det vill sdga vacciner som enbart skyddar mot hepatit B, och
kombinationsvacciner som skyddar mot flera sjukdomar, till'exempel hepatit A och
B eller som del av ett hexavalent vaccin till spadbarn.

Nuvarande rekommendationer om_hepatit B-vaccination

Folkh&lsomyndigheten rekommenderar vaccination mot hepatit B for ett flertal
definierade riskgrupper. Rekommendationerna. dr baserade pa den aktuella
epidemiologin for sjukdomen, kunskapen.om hur sjukdomen sprids och vilka
grupper som loper 6kad risk att exponeras for blod som kan innehalla hepatit B
virus.

Féljande riskgrupper rekommenderas hepatit B-vaccination i dagslaget:

e personer som injicerar droger

e man som har sex med mén

e interneri fangelser

o sexualpartnertill person med akut eller kronisk hepatit B

o familjemedlemmar i familj med akut eller kronisk hepatit B

e barn och vardare som vistas i samma grupp inom barnomsorgsverksamheten
som smabarn (< 6 ar) vilka har hepatit B

e Dbarn till foraldrar fran lander med mellan till hog prevalens av hepatit B.
e patienter som kommer att genomga eller genomgar hemodialys

o Klienter inom omsorgsverksamheten som kommer i kontakt med personer med
hepatit B

e halso- och sjukvardspersonal med frekvent forekommande blodkontakt dar det
finns risk for att hepatit B-smitta forekommer bland patienterna

o laborerande personal som analyserar blod eller andra kroppsvétskor som kan
komma fran patienter med hepatit B

17
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o tandvardspersonal med frekvent forekommande blodkontakt, dar det finns en
risk for att hepatit B-smitta forekommer bland patienterna

o personal inom omsorgsverksamheten vid enheter dar det finns en risk for att
hepatit B-smitta forekommer

o kriminalvardspersonal och poliser med sarskilt hog risk for att komma i
kontakt med blod fran personer med hepatit B-smitta

e vardpersonal vid behandlingshem for narkotikamissbrukare
e ambulanssjukvardare

De experter som deltagit i denna utredning har identifierat ytterligare tre
riskgrupper som inte finns med i nuvarande rekommendationer — personer som
lever med hiv eller med hepatit C samt personer med sexuellt riskbeteende.

Flera av de riskgrupper som utvarderats i samband med detta.uppdrag, omfattas
redan idag av annan lagstiftning® nar det géller vaccination mot hepatit B. Dessa
grupper har inte varit aktuella for Folkhalsomyndighetens beddmning om inférande
i ett sarskilt vaccinationsprogram men kan 6vervagas till en.kommande revidering
av Folkhalsomyndighetens rekommendation.(se bilaga 2).

! Smittskyddslagen 2 kap 4 § samt 7 kap 1 och 2 §§ (SFS 2004:168). Arbetsmiljéverkets foreskrifter 17 § (AFS
2005:1).



Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

| det har kapitlet redogors for Folkhdlsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik innefattar en kort ssmmanfattning 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 sjukvérden och
for enskilda individer

Infektion med hepatit B-virus ar ett globalt halsoproblem och WHO beraknar att
mer an 240 miljoner manniskor har en kronisk leverinfektion och att Gver 780 000
personer dor varje ar i komplikationer till kronisk hepatit:B, sdsom levercirros och
levercancer. Hogst forekomst av hepatit B rapporteras i. Afrika soder om Sahara
och i 6stra Asien (5-10 procent). Vasteuropa, Nordamerika och delar av
Sydamerika tillhor de regioner som har l&gst forekomst.(< 2 procent). | Sverige
uppskattas forekomsten till lagre an 0,5 procent; men for vissa grupper ar den
hogre jamfort med dvriga befolkningen:

Majoriteten av de personer som rapporterats ha hepatit B i Sverige sedan 1986, har
haft en kronisk infektion. Eftersom hepatit B-infektion ofta ar utan symtom i tidigt
skede, som hos merparten av:smittade barn, finns det ett morkertal av hepatit B i
befolkningen och en underrapportering av antalet faktiska fall. De odiagnostiserade
fallen har betydelse for epidemiologin i och med att de kan smitta andra och
saledes vara del i en pagaende smittspridning som inte upptéacks forran individer
som har symtem:diagnostiseras.

Antalet fall av:hepatit B har 6kat gradvis under den senaste 10-arsperioden. Den
storsta.andelen av.de hepatit B-fall som rapporterats i Sverige under denna period
arkroniska fall' som har smittats i utlandet. Migration till Sverige fran
hogendemiska lander paverkar antalet smittade eftersom manga av dessa fall
upptacks bland migranter som smittats fore ankomst till Sverige. | den hér gruppen
ar den dominerande smittvagen fran modrar med hepatit B till det nyfodda barnet,
som regel i samband med férlossningen. Under 2010 — 2014 har antalet personer
som rapporterats med kronisk hepatit B varierat mellan 1 300 och 1 800 personer
per ar.

Av de cirka 100 personer som arligen rapporterats med akut hepatit B i Sverige den
senaste femarsperioden har knappt halften smittats i Sverige. Under 2010- 2014
har flest fall rapporterats smittade via sexuell kontakt, dérefter anges injicering av
droger som nast vanligaste smittvag. Flera studier visar ocksa att man som har sex
med mén har en hdgre risk att drabbas av hepatit B och att de har hdgre forekomst
av hepatit B &n befolkningen i dvrigt.
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Kronisk infektion med hepatit B kan pa sikt ge komplikationer, sasom levercirros,
leversvikt och levercancer. Av den anledningen ar det viktigt att félja patienten
med regelbundna kliniska kontroller for att i god tid kunna upptécka symtom.
Uppféljningen &r livslang och sjukdomen kan kréava sjukskrivning i olika grad.
Leversvikt vid akut fulminant hepatit B eller till foljd av levercirros &r ett allvarligt
och livshotande tillstand som kraver sjukhusinlaggning och kan foranleda
levertransplantation. Risken for komplikationer 0kar ytterligare om man samtidigt
har andra typer av hepatitvirus, njursjukdom eller ett forsvagat immunforsvar till
exempel pa grund av hivinfektion. Under perioden 1990 2006 fick totalt 66
personer med hepatit B levercirros och 25 personer med akut fulminant hepatit B
en levertransplantation. Cirka 15 fall av levercancer relaterat till kronisk hepatit B
rapporteras varje ar. Hepatit B-infektion ar ocksa associerat med nedsatt
livskvalitet och upplevelse av stigma.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att sjukdomshérdan av hepatit B for individ,
halso- och sjukvard och samhélle ar betydande. Risken att smittas ar-hégre for
vissa grupper av befolkningen, som till exempel personer som injicerar droger och
man som har sex med man.

2. Vaccinationens forvantade paverkan pad sjukdomsbérdan
och pé sjukdomens epidemiologi

Vaccinationens paverkan pa sjukdomsbérdan beror pa vaccinets skyddseffekt samt
vaccinationstackningen bade i riskgrupper och dvrig befolkning. Hepatit B-
vaccination ger en mycket hég skyddseffekt mot saval sjukdom som
smittspridning. Flera studier-fran'lag- och medelendemiska lander visar till
exempel en kraftig minskning-av.antalet fall som insjuknar i hepatit B efter ett
inforande av hepatit B-vaccination i barnvaccinationsprogrammet.

En person som vid blodprovstagning 1-2 manader efter genomférd
grundvaccination har-uppnatt en viss antikroppsniva anses vara skyddad mot akut
och kronisk hepatit B. Skyddande antikroppsnivaer efter vaccination uppnas hos
mer-én 95 procent av barn och unga vuxna men antalet sjunker efter 40 ars alder till
under 90 procent, for att vid 60 ars alder vara 65— 75 procent som uppnar
skyddande antikroppsnivaer efter vaccination. Skyddseffekten kvarstar minst 20 ar
&ven om antikropparna vid senare provtagning kan ha sjunkit. Vissa grupper, som
till exempel personer med kronisk njursvikt, har en nedsatt férmaga att utveckla
skyddande antikroppar efter vaccination. Det finns aven studier som tyder pa att
personer som injicerar droger far ett simre antikroppssvar efter vaccination men att
variationen mellan olika individer &r stor.

Det finns idag inga sékra uppgifter om vaccinationstéckning bland personer som
injicerar droger. De studier som finns antyder att vaccinationstackningen &r Iag
vilket ocksa stammer med erfarenheterna fran kliniska experter.
Vaccinationstackningen bland man som har sex med mén uppskattas till cirka 50
procent.



Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning ar att vaccinationen har en positiv paverkan pa
sjukdomsbdrdan och pa sjukdomens epidemiologi pa grund av vaccinets hdga och
langvariga skyddseffekt. Vaccinationens forvantade effekt ar tillracklig for att
motivera vaccination till personer som injicerar droger och till man som har sex
med man.

3. Det antal doser som kravs for att uppna onskad effekt

Vaccination med tre doser ger den mest varaktiga skyddseffekten och
vaccinationsschemat beddms vara praktiskt genomforbart. Behovet av
pafyllnadsdos ar inte faststallt. Foljsamhet &r en viktig faktor for att uppna full
skyddseffekt och en anpassning av vaccinationsschemat kan ibland behdvas.for att
forbattra foljsamheten. Till exempel har det visat sig att ett vaccinationsschema
med kortare tidsintervall kan ge battre foljsamhet bland personer som injicerar
droger.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att vaccinationen bor ges med tre doser
enligt standardschema. Det finns dock tillfallen.da fler doser-dr motiverat vilket bor
tydliggdras i myndighetens foreskrifter och rekommendationer. Nyttan av
pafylinadsdoser kan eventuellt 6vervagas nar det tillkommit tillracklig kunskap,
men det paverkar inte den aktuella bedémningen.

4, De malgrupper som ska.erbjudas vaccination

Malgrupperna for vaccination &r i detta sammanhang grupper med individer som
har 6kad risk att smittas av hepatit B-virus eller att drabbas av allvarlig eller
livshotande sjukdom till foljd av infektionen.

| de flesta landerinom EUringar vaccination mot hepatit B i de allmanna
barnvaccinationsprogrammen och darutéver rekommenderas vaccination till
definierade riskgrupper. Vilka riskgrupper som rekommenderas vaccination
varierar dock mellan landerna. | regeringens proposition om en nationell strategi
mot hiv/aids-och andra smittsamma sjukdomar (prop.2005/06:60) framhalls att till
exempel personer som injicerar droger och man som har sex med man &r sérskilt
riskutsatta. Vaccination mot hepatit B har rekommenderats av Socialstyrelsen (nu
Folkh&lsomyndigheten), till definierade riskgrupper sedan 1991.

Smitta i samband med injicering av droger &r efter sexuell smitta den nést
vanligaste smittvégen for hepatit B i Sverige. Jamfort med befolkningen i stort har
personer som injicerar droger en hdg smittrisk. Det innebdr en forhéjd risk for
fortsatt spridning inom gruppen men ocksa risk for sekundarspridning, till exempel
till sexpartner. Flera studier visar ocksa att sexuellt riskbeteende kan vara vanligare
hos delar av denna grupp jamfért med 6vriga i befolkningen.

Antalet personer som injicerar droger i Sverige har i nuldget uppskattats till cirka 8
000 personer. Antalet fall med akut hepatit B inom gruppen har minskat drastiskt
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de senaste aren. Nedgangen speglar troligtvis resultatet av en 6kad tillgang till
kostnadsfri vaccinering, da flera nya mottagningar med sprututbyte och erbjudande
om hepatit B-vaccination startats. Det var dock utbrott av hepatit B bland personer
som injicerar droger, ar 2014 i flera lan. Personer som injicerar droger &r ocksa
overrepresenterade pa hakten och fangelser vilket delvis forklarar en hog forekomst
av hepatit B bland interner i Sverige.

Flera studier visar att man som har sex med man har en hdgre risk att drabbas av
hepatit B och att de har hogre forekomst av hepatit B &n befolkningen i évrigt. |
Sverige rapporterades 125 man med akut hepatit B ha blivit smittade via sexuell
kontakt aren 2009— 2013. Av dem uppgav 29 (23 procent) sex med en annan man.
Majoriteten (59 procent) hade smittats i Sverige. Nationella folkhalsoenkaten &r en
studie som genomfors av Folkhalsomyndigheten arligen. En analys av siffrorna for
aren 2011 2014 visar att 2,4 procent av mannen som svarat identifierar sig-som
homo- eller bisexuella.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att det finns starkt vetenskapligt stod for att
personer som injicerar droger och mén som har sex med:mén har-en ¢kad risk att
smittas av hepatit B-virus.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedémning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram kommenterasi bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Hepatit B-vaccin ar vélbeprévat och har getts till dver 500 miljoner individer
varlden over. Risken for biverkningarar liten och de som vanligen ses &r lindriga,
sasom smarta, rodnad och svullnad vid injektionsstallet. Allvarliga biverkningar ar
ytterst séllsynta och har endast haft tidsméassiga samband med hepatit B-vacciner;
nagot orsakssamband har inte kunnat faststallas. Allvarliga biverkningar omfattar
till exempel autoimmuna reaktioner, psykiska reaktioner eller hormonella
storningar, vilka har upptratt langt efter vaccinationstillféllet.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens beddmning &r att det finns starkt vetenskapligt stod for
vaccinets sékerhet och att nyttan med vaccinet overvager riskerna.

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

I de flesta landsting och regioner erbjuds redan kostnadsfri vaccination till
riskgrupper med varierande omfattning. Aven insatser och verksamheter som riktar
sig till personer som injicerar droger och man som har sex med mén varierar. Ett
inforande av vaccinationen som ett sarskilt vaccinationsprogram skulle darfor
paverka verksamheter i olika grad och i forsta hand de verksamheter som redan
idag moter malgrupperna, till exempel inom beroendevard och pa mottagningar for
sexuellt overforbara infektioner (STI).



Personer som injicerar droger och man som har sex med mén &r sarskilt riskutsatta
och de utgor tva av de grupper som framhélls i regeringens proposition om en
nationell strategi mot hiv/aids och andra smittsamma sjukdomar (prop.2005/06:60).
Dessa grupper &r i viss man svara att nd och Folkhalsomyndigheten har under
foregaende ar publicerat en véagledning for att stodja det halsoframjande och
forebyggande arbetet riktat till personer som injicerar droger. Bland annat foreslas
sarskilda verksamheter som &r utformade och anpassade efter malgruppens behov
och efter forutsattningarna i narmiljon. | dagsléaget finns till exempel
sprututbytesverksamheter i sex stéder i landet. Deltagare i sprututbytesverksamhet
omfattas av Socialstyrelsens foreskrifter om utbyte av sprutor och kanyler till
personer som misshrukar narkotika (SOSFS 2007:2). Dar framgar att deltagarna
ocksa ska erbjudas hepatit B-vaccination. Vidare stodjer Folkhalsomyndigheten
flera preventiva insatser mot sexuellt overforbara sjukdomar riktade till mén'som
har sex med man. ECDC har ocksa nyligen publicerat en vagledning inom omradet.
Det forebyggande arbetet sker inom kommuner, landsting samt/pa informella
arenor.

Vaccinationstackningen bland personer som injicerar droger och mans som har sex
med man bedoms idag som lag, och det skulle kravas ytterligare utvecklingsarbete
och resurser for att med riskgruppsvaccination uppna en vaccinationstackning som
narmar sig den niva runt 98 procent som kan forvantas med ett allmant
vaccinationsprogram for barn.

Ett sdrskilt vaccinationsprogram innebér att vaccinationen ska registreras i det
nationella vaccinationsregistret-En-informations- och utbildningsinsats kommer
darfor att krdvas i samband med-ett inférande av vaccinationsprogrammet.

Slutsats

Paverkan pa verksamheter.inom-kommun och landsting om vaccinationen inférs
som ett séarskilt program kommer att variera beroende pa hur omfattande den
riktade verksamheten till dessa grupper redan ar. Det utg6r dock inte ett hinder for
ett inférande enligt-Folkhalsomyndighetens bedomning. Hur malgrupperna béast ska
nas med erbjudande om vaccination kraver ytterligare diskussion och planering,
framst inom kommuner, landsting och regioner.

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

Sammanfattningsvis sa ar effekt och sakerhetsprofil tillfredsstallande vid samtidig
administration av hepatit B-vaccin med andra vacciner. Studier visar ingen kliniskt
relevant interaktion med antikroppssvaret till de andra vacciner som ingar i de
kombinationsvacciner som ges till barn. VVaccinet anvénds sedan flera decennier i
vaccinationsprogram och som resevaccin varlden éver. Aktuella vacciner for
personer som injicerar droger och mén som har sex med mén kan exempelvis vara
vaccinationer som individen sjalv tar initiativ till, till exempel infor en resa. | vissa
fall kan det ocksa handla om vacciner som ingar i barnvaccinationsprogrammet
men som av nagon anledning inte erhallits i barnaaren eller att individen har behov
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av pafyllnadsdos. Ytterligare exempel ar vacciner mot influensa eller
pneumokocker som kan vara aktuellt om individen samtidigt tillhor en malgrupp
for dessa vacciner.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att vaccinet sakert och effektivt kan
administreras samtidigt som andra vacciner.

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

Vaccination mot hepatit B rekommenderas redan idag till definierade riskgrupper
och det &r ocksa manga landsting som erbjuder alla spadbarn vaccinationen.inom
ramen for ett regionalt barnvaccinationsprogram. Sedan flera decennieringar
dessutom hepatit B bland de vaccinationer som rekommenderas resenarer.till vissa
resmal i utlandet.

Ar 2005 genomforde Socialstyrelsen en enkatundersékning bland
smabarnsforaldrar som visade att kunskapen om hepatit.B-var-hog och att enbart
fyra procent av foraldrarna skulle avsta fran att Iata vaccinera sina barn mot hepatit
B om de erbjods kostnadsfri vaccination. Ett annat tecken.pa hog acceptans kan ses
i vaccinationsstatistiken fran barnavardscentralerna. Vid en fokusgrupps- och
enkatstudie bland foréldrar som Socialstyrelsen lat genomféra 2014 framkom att
fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett ar hogt.
Acceptansen bland vuxna malgrupper kan antas vara lika hog, med tanke pa hur
vanligt hepatit B-vaccin ar som resevaccin.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens beddémning &r att hepatit B-vaccination méts av hig
acceptans hos malgrupperna och inte paverkar den generella attityden till
vaccinationer negativt. En forutsattning ar att malgrupperna ges majlighet att fatta
ett valinformerat beslut och att de far svar pa sina fragor i motet med halso- och
sjukvarden och myndigheter.

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

For att forebygga smittspridning bedrivs upplysande och radgivande verksamhet
om hepatit B hos olika vardgivare inom landsting och kommuner, till exempel pa
skolor, pa sex- och samlevnadsmottagningar, inom beroendevarden,
sprututbytesverksamheter med mera.

De forebyggande insatserna som riktas till personer som injicerar droger och mén
som har sex med man handlar inte bara om att forhindra spridning av hepatit B
utan aven andra blodsmittor och sexuellt dverforbara infektioner. Det kan ocksa
finnas behov av olika sociala insatser.



Enligt smittskyddslagen (2004:168) ska ett nyupptéckt fall av hepatit B anmalas till
smittskyddslakaren i regionen och den behandlande lakaren ska genomfdra en
smittsparning. Personer kring det nyupptéckta fallet som kan ha varit utsatta for
smitta, ska erbjudas kostnadsfri testning och vid behov vaccination. Patienten
informeras ocksa om forhallningsregler for att forhindra smittspridning.

Det finns ocksa en rad andra atgarder som inte riktar sig direkt till riskgrupper men
som indirekt kan paverka forekomsten av hepatit B &ven i riskgrupperna, till
exempel infektionsscreening av bloddonatorer, blodprodukter och organdonatorer,
gravida, samt asylsokande (SOSFS 2009:28-30, SOSFS 2004:13, SOSFS
2008:344).

For de som redan smittats av hepatit B finns lakemedelsbehandlingar for att
forebygga komplikationer och for att minska virusnivaerna, och darmed ocksa
smittsamheten. Odiagnostiserade fall forblir utan behandling och det ar-heller inte
alla diagnostiserade fall som behandlas, utan antiviral behandling sétts in forst efter
en bedémning av leverskadans omfattning.

Slutsats

Det pagar redan idag mycket forebyggande arbete for att forhindra smittspridning
av hepatit B som bade direkt och indirekt paverkar smittspridningen och
sjukdomsbordan hos riskgrupperna«De forebyggande insatserna spelar ocksa en
viktig roll for att samtidigt kunna na riskgrupperna med ett erbjudande om
vaccination. Atgérderna kompletterar och starker vaccinationsprogrammet men har
inte tillracklig effekt for att utgdra ettalternativ till vaccination.

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

Nagra-av de riskgrupper som ingatt i utredningen om hepatit B-vaccination till
riskgrupper bor inte omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram och har darfor
inte inkluderats i de hdlsoekonomiska analyserna (se bilaga 2). De riskgrupper
som har analyserats ar:

e personer som injicerar droger
e personer med kronisk hepatit C
e man som har sex med mén

o personer som lever med hiv

e Dbarn till foraldrar fran medel- eller hdgendemiska lander?.

2 Den halsoekonomiska grundanalysen inkluderar barn fodda i Sverige till foréldrar frén medel- eller hdgendemiska
lénder. Resultatet pdverkas inte namnvart av inflédet ovaccinerade barn som invandrar till Sverige fr&n medel- och
hdégendemiska lander enligt den kénslighetsanalys som genomforts.
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Eftersom féljdsjukdomar av hepatit B uppstar lang tid efter smittotillfallet I6per
den halsoekonomiska analysen 6ver 50 ar. Grundanalysen forutsatter ett inférande
av hepatit B-vaccination i det allménna vaccinationsprogrammet fér barn och
jamfor en situation dar riskgrupper vaccineras med en situation utan vaccination.

Om ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B till barn infors &r ett inforande
av hepatit B-vaccination i ett sarskilt program for personer som injicerar droger och
personer med kronisk hepatit C kostnadsbesparande och har béattre effekt matt i
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY), jamfort med en situation utan vaccination.
Kostnaden per vunnet QALY for man som har sex med man &r cirka 200000
kronor och, for personer som lever med hiv cirka 3,6 miljoner kronor..Barn till
foraldrar fran medel- eller hogendemiska lander skulle omfattas av.det allmanna
vaccinationsprogrammet for barn.

Om ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B till barn inte inférs-blir
kostnaderna for ett sérskilt vaccinationsprogram fortfarande kostnadsbesparande
for personer som injicerar droger och for personer.med kronisk hepatit C.
Kostnaden per vunnet QALY okar till cirka 450 000 kronor for mén som har sex
med maén och till 5,4 miljoner kronor for personer som lever med hiv. Fér barn till
foraldrar fran medel- eller hogendemiska lander blir.kostnaden per vunnet QALY
cirka 1,2 miljoner kronor jamfort med en situation utan vaccination.

Att kostnaden minskar om ett allmént vaccinationsprogram for barn ocksa infors
beror pa att vaccination av riskgrupper successivt fasas ut efter cirka 15 ar,
eftersom en del av de ungdomar som.da bedoms tillhora en riskgrupp redan har
vaccinerats som barn. Det innebdr att kostnaden for vaccination av riskgrupper
snabbt minskar efter 15 &r, men att vinsterna av vaccinationen, i form av minskad
sjukdomshdrda;.ses over langre tid pa grund av sjukdomens langsamma utveckling.

Resultaten ar kansliga for forandringar i antaganden om smittrisk och vaccinets
skyddseffekt nér det galler man som har sex med man, personer som lever med hiv
och barn till fordldrar fran medel- eller hdgendemiska lander. For personer som
injicerar droger och personer med kronisk hepatit C &r resultaten robusta och
paverkas inte namnvart av forandringar i kanslighetsanalyserna.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sarskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat 1agre
vaccinpris an listpriset (50 procent lagre)?, skulle ett inférande i ett sarskilt
program innebéra en dkad kostnad for vaccination under det forsta aret om ungefar
55 000 kronor for personer som injicerar droger, 410 000 kronor fér man som har
sex med man, 675 000 kronor for personer med kronisk hepatit C, 210 000 kronor
for personer som lever med hiv, samt 4,2 miljoner kronor for barn till foraldrar fran

3 Antagandet baseras pa Stockholms |éns landstings Prislista for upphandlade vacciner, 2015.



medel- eller hdgendemiska lander. Eftersom berakningen av budgetpaverkan galler
det forsta aret efter ett inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram péaverkas den
inte av om vaccinationen infors i det allménna vaccinationsprogrammet for barn
eller inte.

Besparingar i form av minskade behandlingskostnader under det forsta aret
beréknas uppga till ungefar 360 000 for personer som injicerar droger, 85 000 for
mé&n som har sex med man, 640 000 for personer med kronisk hepatit C, 500
kronor for personer som lever med hiv, samt 10 000 kronor for barn till féraldrar
fran medel- eller hdgendemiska lander.

Under det forsta aret efter ett inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
saledes kostnaderna for programmet att vara storre an besparingarna for alla
riskgrupper utom for personer som injicerar droger. FOr personer som.injicerar
droger ses besparingarna redan under det forsta aret eftersom de har.en relativt sett
hogre risk att smittas med hepatit B, och att kostnader for vardkonsumtion till f6ljd
av att hepatit B undviks. De positiva halsoeffekterna av vaccinationen, i form av
minskad sjukdomsbdrda, visar sig framforallt 1angre frami tiden vilket medfor att
dessa kostnadsbesparingar inte framgar i den budgetpaverkan som redovisas har.
Kostnader och besparingar kan inte adderas for att fa en total summa eftersom
vissa grupper éverlappar varandra.

Slutsats

Folkh&lsomyndigheten beddmer att de h&lsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av hepatit B-vaccination som ett.sérskilt vaccinationsprogram for
personer som injicerar droger och man som har sex med mén, forutsatt att ett
nationellt allmant vaccinationsprogram till barn ocksa infors. Om ett nationellt
allmént vaccinationsprogram till barn inte infors skulle den hdlsoekonomiska
bedomningen for personer.somiinjicerar droger inte paverkas eftersom den
fortfarande ar kostnadshesparande, men de hélsoekonomiska effekterna av ett
sérskilt vaccinationsprogram for man som har sex med mén skulle inte motivera
kostnaderna.

Analysen visar ocksa att vaccination av personer med kronisk hepatit C skulle vara
kostnadsbesparande men detta beror i huvudsak pa att gruppen 6verlappar med
personer.som injicerar droger i hdg grad. Risken att smittas med hepatit B ¢kar inte
pa grund av hepatit C-infektionen i sig utan &r relaterad till beteendet — att injicera
droger — varfor Folkhdlsomyndigheten bedémer att personer med hepatit C inte bor
omfattas av ett sdrskilt vaccinationsprogram. Fler riskgrupper som enligt
Folkh&lsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av ett sarskilt
vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Huvudsyftet
med uppfoljningen ar att pa kort och lang sikt verifiera att de nationella
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vaccinationsprogrammen uppfyller de mal och forvantningar som finns, saval pa
programmens effekt och sakerhet som pa deras genomférande.

Om vaccination mot hepatit B infors som ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram kommer Folkh&lsomyndigheten folja:

sjukdomsfdrekomsten

vaccinationstackningen

den mikrobiologiska epidemiologin

attityder till vaccinationen.

Hepatit B & en anméalningspliktig sjukdom sedan 1978 och antal rapporterade fall

av akut och kronisk infektion har foljts sedan dess. Vid varje fall av akut hepatit B
har en noggrann utredning med smittsparning och mikrobiell typning utférts.for att
med preventiva insatser snabbt begrénsa smittspridningen.

For att kunna 6vervaka vaccinationstackningen och sjukdomsepidemiologin krévs
att det finns kunskap om hur manga som tillhér malgrupperna samt att
vaccinationerna registreras i vaccinationsregistret. Svarigheterna i uppfoljningen ar
att identifiera antalet individer i de olika malgrupperna, sarskilt for personer som
injicerar droger och mén som har sex med mén. Med befintliga system kan detta
goras enbart med sarskilda register och enkatstudier riktade till malgrupperna.

Uppfdljning av hepatit B-vaccination bedrivs redan idag. Den ¢kade kostnaden vid
ett inforande av ett sérskilt vaccinationsprogram har beréknats till ungefar 200 000
kronor arligen. Under det forsta aret behdvs ocksa en insats for att informera nya
anvandare om rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefar
180 000 kronor.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att ett infoérande av hepatit B-vaccination
som sarskilt' vaccinationsprogram skulle ge battre mojligheter att félja upp givna
doser, utvdrdera effekterna av vaccinet och folja vaccinationstackningen i
riskgrupperna.

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

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, ar
beroende av de mal som sétts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska stddja dem. Vid ett inforande av ett sérskilt vaccinationsprogram mot
hepatit B maste nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner 6versatta till
andra sprak, revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella
myndigheter och landsting anvéander sig av for att kommunicera om vaccinationer
med allmanhet och vardpersonal. Anstrangningar behéver ocksa goras for att na
personer som injicerar droger och man som har sex med mén med informationen.



Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,3 miljoner kronor.

Slutsats

Kommunikation- och informationsinsatser &r en sjalvklar och viktig del av ett
vaccinationsprogram och planering och genomfdrande av dessa insatser ar en
forutsattning for att kunna na malgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Till skillnad fran manga andra atgarder inom sjukvarden ar vaccinationer en
forebyggande atgard som erbjuds personer som annu inte smittats med den aktuella
sjukdomen. Detta staller extra stora krav pa att vacciner ar effektiva och samtidigt
har en Iag risk for allvarliga biverkningar.

Hepatit B-vaccin ger ett gott skydd mot en infektion som i séllsynta fall.kan orsaka
akut leversvikt och i manga fall en kronisk infektion, och som i/det langre
perspektivet kan leda till allvarlig sjukdom som levercirros achlevercancer.
Vaccinerna ar val beprovade, effektiva och val accepterade. Risken fér
biverkningar &r liten och de som vanligen ses ar lindriga och.av snabbt 6vergaende
karaktar. Vaccinationen har darmed en klar positiv'paverkan pa halsan for de
personer som annars riskerar att smittas av hepatit B.

Vaccinationen har ocksa inverkan pa tredje parts héalsa genom att smittspridning
forhindras, vilket har stod i halso- och sjukvardslagen med tanke pa att malet &r en
god hdlsa for befolkningen.

Det etiska Overvagandet star i detta.sammanhang mellan att vaccinera
riskgrupperna trots att det/inte gar att férutspa om den enskilda individen kommer
att exponeras for hepatit B-smitta och trots att det finns risk for biverkningar, eller
att inte erbjuda vaccinationen med konsekvensen att ett antal individer kommer att
insjukna i hepatit B och eventuellt senare drabbas av levercirros och levercancer.
Nyttan av att vaccinera 6vervager dock tydligt riskerna.

Ett inférande-av ett sarskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt bidra till att
landstingens vaccinationspolicy likriktas mer an idag vilket i sa fall kan framja
jamlik véard-mellan landstingen. Det kommer kravas vissa insatser for att
6verbrygga de skillnader som ses i dagslaget. Exempelvis sa erbjuds hepatit B-
vaccination till alla barn i vissa landsting men inte i andra.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att infora hepatit B-
vaccination som ett sarskilt program riktat till personer som injicerar droger och
man som har sex med man. Vaccinet har en tydlig inverkan pa halsan for de
personer som annars I6per en klart 6kad risk att smittas av hepatit B och risken for
biverkningar ar liten. Ett inforande skulle ocksa sannolikt bidra till en mer jamlik
vard 6ver landet och skulle ge battre mojligheter att folja upp effekterna av
vaccinationen. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och har inget
att tilldgga till bedémningen om ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.
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Bilaga 2 Ovriga riskgrupper

Naégra av de riskgrupper som ingatt i utredningen om hepatit B-vaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhalsomyndighetens beddmning inte omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram oavsett om ett nationellt allmént vaccinationsprogram
till barn infors eller inte. Vissa av grupperna kan dock komma att omfattas av
Folkhalsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot hepatit B.
Bedomningen har baserats pa de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddslagen (2004:168). For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
sarskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller
minska sjukdomsbordan 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 nuléget inte foreslas omfattas av det sérskilda
vaccinationsprogrammet sammanfattas nedan.

Barn till foraldrar frdn medel- eller hdgendemiska lander

Det finns vetenskapligt stod for att barn till foraldrar fran medel- eller
hégendemiska lander har en hogre risk att smittas-av hepatit B. Det férekommer att
smittspridning sker inom befolkningsgrupper med hogre forekomst av hepatit B
eller i samband med vistelse i foraldrarnas-hemléander. Férdelarna med ett sérskilt
vaccinationsprogram for dessa barn &r dock inte tillréckligt stora for att motivera
kostnaderna, och lagstiftningens kriterier for ett inférande i ett sérskilt
vaccinationsprogram uppfylls saledes inte'i nulaget.

Kronisk hepatit C

Samtidig infektion med hepatit:B.och'C ger en férdubblad risk for levercirros och
tre ganger hogre risk for levercancer jamfort med en infektion med enbart hepatit
B. Hepatit C ar en blodsmitta.och majoriteten har smittats genom injicering av
droger. Risken‘att samtidigt drabbas av hepatit B okar inte pa grund av hepatit C-
infektionen'i sig utan smittrisken &r relaterad till beteendet, i det har fallet
injicering av_droger.

Hiv

Vid obehandlad hivinfektion och samtidig hepatit B-infektion dkar risken for
leverskada och levercancer. Riskerna minskar dock vid hivbehandling om denna
inkluderar lakemedel som hdmmar hepatit B-virusets forokning. Hiv smittar via
blod och sexuella kontakter varfor det inte &r ovanligt att personer som lever med
hiv ocksa kan ha varit exponerade for hepatit B eller C. Riskgrupperna éverlappar
varandra. Fordelarna med ett sérskilt vaccinationsprogram for personer som lever
med hiv &r dock inte tillrackligt stora for att motivera kostnaderna, och
lagstiftningens kriterier for ett inférande i ett sérskilt vaccinationsprogram uppfylls
saledes inte i nulaget.
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Njursvikt och dialysvard

Risken for smitta inom svensk dialysvard ar idag mycket lag pa grund av val
etablerade rutiner for att forebygga risken for vardrelaterade infektioner. Det blir
dock allt vanligare att dialyspatienter reser och dialyseras i lander med betydligt
hogre hepatit B-forekomst an Sverige. Samtidigt ses ocksa ett 6kat inflode av
migranter fran lander med medelhdg eller hog hepatit B-férekomst till svensk
dialysvard. Njurpatienter har ocksa en 6kad sjuklighet och dodlighet om de smittas
med hepatit B. P& grund av den laga smittrisken ar dock fordelarna inte tillrackligt
stora for att motivera kostnaderna av ett inforande i ett séarskilt program for
personer i dialysvard.

Sexuellt riskbeteende

Det finns starkt vetenskapligt stod for att personer med ett sexuellt riskbeteende har
en hogre risk att smittas med hepatit B. Gruppen ar dock svar att definiera och
avgransa och kan dven vara svar att na med information och erbjudande om
vaccination. | dagslaget ar ett sarskilt vaccinationsprogram inte genomférbart.

Interner inom kriminalvérd

Forekomsten av hepatit B hos interner &r hégre an for befolkningen i dvrigt vilket
delvis forklaras av att personer som injicerar droger ‘@ éverrepresenterade inom
denna grupp. Det finns dock ingen séker statistik- om antalet interner som insjuknar
i hepatit B under sin vistelse i kriminalvarden i Sverige. Studier fran fangelser i
USA tyder pa att risken for smittspridning snarare minskar bland interner jamfort
med personer som injicerar droger ute i samhéllet. Det ar alltsa inte faststallt att
interner i sig utgdr en riskgrupp for hepatit B. Denna grupp ar darfor inte aktuell
for ett sarskilt vaccinationsprogram. Daremot ar kriminalvarden ett exempel pa en
verksamhet dar det ges tillfalle att na malgrupper for vaccination.

Foraldrar.och syskon till adoptivbarn fr&n medel- eller hgendemiska lander
Kunskapslaget om smittrisker i samband med att barnet hamtas hem fran
adoptivlandet &r begransat. Adoptivbarn fran medel- eller hogendemiska lander
provtas i-regel efter hemkomsten till Sverige. | de fall som hepatit B upptacks
erbjuds familjen vaccination med stdd av smittskyddslagen.

Riskgrupper som inte inkluderats i bedémningen

Riskgrupperna nedan har inte varit aktuella for Folkhalsomyndighetens beddmning
om ett sarskilt vaccinationsprogram da de redan omfattas av smittskyddslagen*
eller Arbetsmiljoverkets foreskrifter®.

o Nyfodda barn till mdrar med hepatit B
o Sexualpartner till person med hepatit B

o Familjemedlemmar till person med hepatit B

4 Smittskyddslagen 2 kap 4 § samt 7 kap 1 och 2 §§ (SFS 2004:168)
5 Arbetsmiljéverkets foreskrifter 17 § (AFS 2005:1)



e Barn och personal i barnomsorg dér det finns barn med hepatit B

e Vardtagare och personal i omsorgsverksamhet dar det finns risk att hepatit B
forekommer

o Yrkesgrupper med 0kad expositionsrisk
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Folkhdlsomyndigheteten foreslar att hepatit B-vaccination bor inféras som ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram om ett allmént vaccinationsprogram till barn ocksd inférs. Programmet bor
omfatta personer som injicerar droger samt man som har sex med man, vilka har en 6kad risk att

utsattas for hepatit B-smitta.

Beslutsunderlaget dr avsett att utgéra ett stod i regeringens beslut om eventuellt inférande av
hepatit B-vaccination som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Folkhalsomyndighetens
forslag ar av betydelse for beslutsfattare i landsting och regioner och kan dven vara av intresse

fér andra aktorer inom vaccinationsomrédet.

Folkhdlsomyndigheten

Solna Nobels vég 18, SE-171 82 Solna Ostersund Forskarens vég 3, SE-831 40 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se
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