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Om publikationen

Folkhdlsomyndigheten ska varje ar lamna en lagesrapport till regeringen om de
nationella vaccinationsprogrammen. Légesrapporten ska omfatta en uppfoljning av
nuvarande program, utvecklingen av nya vacciner och var planering nér det géller
att bedoma vacciner enligt kriterierna i smittskyddsforordningen (2004:255).

Denna rapport redogdr for de nationella vaccinationsprogrammen 2023,
myndighetens planering for vaccinationsfragor s& som den ser ut i borjan av 2024,
utvecklingen av nya vacciner och aktuella frdgor pa vaccinationsomrédet.

Rapporten vénder sig i forsta hand till regeringen, som &r uppdragsgivare, men den
kan &ven vara av intresse for andra aktdrer inom vaccinationsomradet.
Malséttningen ar att rapporten ska kunna ge en 6verblick dver vaccinationsomradet
och hénvisa vidare till relevanta underlag.

Rapporten har tagits fram av Enheten for vaccinationsprogram. I den slutliga
handldggningen har enhetschefen S6ren Andersson och avdelningschefen Anna
Besso deltagit.

Folkhélsomyndigheten

Karin Tegmark Wisell
Generaldirektor
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Forkortningar

ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices (den amerikanska
radgivande kommittén i vaccinationsfragor)

ECDC - European Centre for Disease Prevention and Control (den europeiska
smittskyddsmyndigheten)

EMA — European Medicines Agency (den europeiska ldkemedelsmyndigheten)
FDA - Food and Drug Administration (ldkemedelsmyndigheten i USA)
Hib — Haemophilus influenzae typ b

HPV — humant papillomvirus

mRNA — messenger ribonucleic acid (budbérar-ribonukleinsyra)
MPR-vaccin — kombinerat vaccin mot méssling, passjuka och réda hund
NAG — nationell arbetsgrupp

NT-radet — Radet for nya terapier

NPO — nationellt programomrade

NVR — nationella vaccinationsregistret

RSV — respiratoriskt syncytialvirus, RS-virus

SKR — Sveriges Kommuner och Regioner

TBE — Tick-borne encephalitis (féstingburen hjarninflammation)

TLV — Tandvérds- och likemedelsférménsverket

WHO — World Health Organization (Véarldshélsoorganisationen)



Ordlista

Adjuvans — dmne som forstérker ett vaccins effekt.

Antigen — ett for kroppen frimmande d&mne som kan framkalla ett immunsvar, till
exempel en del av ett virus eller en bakterie.

Antikroppar — en typ av protein som bildas av immunforsvarets B-celler som svar
pa en infektion. Olika varianter av antikroppar bildas mot olika delar av det
smittdmne som orsakar infektionen, huvudsakligen mot proteiner eller kolhydrater
pa smittdmnets yta.

Barnvaccinationsprogrammet — det nationella allménna vaccinationsprogrammet
for barn.

Invasiv infektion — infektion med mikroorganismer som spridit sig in i blodbanan
och vidare till andra normalt sterila lokaler 1 kroppen.

Kombinationsvaccin — vaccin som ger skydd mot flera olika sjukdomar.

Konjugatvaccin — vaccin dér kolhydrater fran en bakteries kapsel har kopplats till
ett protein for att ge ett béttre immunsvar.

Monoklonala antikroppar — en typ av antikroppar som alla ser likadana ut och
riktar in sig pa samma del av smittdmnet. Dessa kan anvéndas for att ge en individ
skydd mot en smittsam sjukdom under en begrénsad tid.

Nationella vaccinationsprogram — omfattar specifika sjukdomar och delas genom
smittskyddslagen (2004:168) in i allmédnna vaccinationsprogram (for hela
befolkningen) och sirskilda vaccinationsprogram (for definierade riskgrupper).
Regioner och kommuner &r skyldiga att erbjuda befolkningen de vaccinationer som
ingdr i nationella vaccinationsprogram. Dessa vaccinationer ska vara avgiftsfria for
individen och registreras i det nationella vaccinationsregistret.

Polysackaridvaccin — vaccin som innehdller kolhydrater fran en bakteries kapsel.

Postexpositionsprofylax — likemedel som ges efter att en individ kommit i
kontakt med ett smittimne, i syfte att forhindra en infektion.

Preexpositionsprofylax — likemedel som ges i forebyggande syfte, innan en
individ kommit i1 kontakt med smittdmnet, for att forhindra en infektion.

Rekommenderad vaccination — vaccination som rekommenderas av
Folkhélsomyndigheten, men som inte ingar i ndgot nationellt vaccinationsprogram.
Regionerna beslutar sjilva i vilken utstrdckning de ska erbjuda befolkningen
rekommenderade vaccinationer och om eventuella avgifter for enskilda personer.
Rekommendationerna kan ocksa vara ett stod for hélso- och sjukvardspersonal nér
de ska bedoma behovet av att vaccinera enskilda individer.

Serotyp — undertyp av ett visst smittdmne. Indelningen baseras pa de strukturer
som finns pé smittdmnets yta.



Valens — antalet kopplingar till ndgot annat. Anvénds inom vaccinomradet for att
beskriva hur méanga sjukdomar eller typer av ett smittimne som ett vaccin ger
skydd mot.

Zoonos — sjukdom som kan spridas fran djur till méanniskor.

Zoonotisk influensa — influensavirus fran ett djur som har méjlighet att infektera
manniskor.



Sammanfattning

Det nationella allméinna vaccinationsprogrammet for barn omfattar vaccination
mot elva sjukdomar. Férekomsten av de flesta sjukdomar som ingér i programmet
var 1ag under 2023, liksom foregdende ar. Missling, roda hund, polio och difteri ér
eliminerade. Fallen av kikhosta och invasiv pneumokocksjukdom dkade dock
under 2023, bland bade barn och vuxna, efter en nedgéng under pandemin. Efter
bytet av pneumokockvaccin inom det allmédnna vaccinationsprogrammet for barn
hosten 2023, till ett vaccin som omfattar fler serotyper, ar det troligt att
forekomsten bland barn kommer att minska igen. Vaccinationsprogrammet har
fortsatt en hog och relativt jamn tackningsgrad 6ver landet. Statistiken om
vaccinationer inom programmet har sedan forra aret blivit en del av Sveriges
officiella statistik. Folkhdlsomyndigheten arbetar kontinuerligt med att f6lja fragor
och funderingar om vaccinationer och besvara dessa utifrdn aktuell kunskap, och vi
arbetar ndra barnhilsovard och elevhélsa.

Det nationella siirskilda vaccinationsprogrammet for personer som ingar i
riskgrupper inkluderar endast pneumokockinfektioner. Sedan vaccinations-
programmet startade i december 2022 har 6ver 200 000 vaccinationer registrerats i
det nationella vaccinationsregistret (NVR). Tackningsgraden inom detta
vaccinationsprogram ér svarare att bedoma, men Folkhidlsomyndigheten kan
konstatera att det finns storre regionala skillnader inom detta program jamfort med
det allminna vaccinationsprogrammet for barn.

Under 2024 avser Folkhilsomyndigheten att slutfora utredningarna om
vaccination mot vattkoppor respektive baltros uppfyller kraven for att inga i
nationella vaccinationsprogram. Vi dvervéger ocksé att se over nér den andra dosen
vaccin mot méssling, passjuka och roda hund (MPR-vaccin) ska erbjudas inom
barnvaccinationsprogrammet. [ nuléget planerar vi inte att initiera négra andra
utredningar om nationella vaccinationsprogram under éret.

Nya vacciner som snart kan godkinnas omfattar bland annat nya vacciner mot
covid-19, bredare vacciner mot pneumokocker och meningokocker, och fler
vacciner som bygger pA mRNA-teknologi. Kombinationsvacciner, exempelvis mot
influensa och covid-19, skulle gora det enklare att ge skydd mot flera sjukdomar
med en vaccination. Langre fram véntas vacciner bli tillgingliga mot exempelvis
borrelia, cytomegalovirus och grupp B-streptokocker.

Under 2023 godkéndes bland annat de forsta vaccinerna mot respiratoriskt
syncytialvirus (RSV) for vaccination av éldre och gravida. Under 2024 godkéndes
det 20-valenta pneumokockvaccinet dven for barn.

Bland de aktuella fragorna pa vaccinationsomradet finns hur
vaccinationsstrategier mot covid-19 ska utformas framéver, hur forstiarkta
influensavacciner ska anvindas, vaccination av dldre vuxna och en ny global plan
fran WHO f0r att eliminera hepatit B. Forslagen fran Vaccinationsprograms-
utredningen (SOU 2024:2) som presenterades i januari 2024 kan komma att
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paverka forutséttningarna, utredningsgéngen och implementeringen av nationella
vaccinationsprogram, liksom uppfoljningen av givna vaccinationer genom NVR.
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Summary

The National Immunization Programmes — Status report to
the Government 2024

The national vaccination programme for children consists of vaccinations
against eleven diseases. As in previous years, in 2023 the incidence of most of the
diseases covered by the national vaccination programme for children was low: only
pertussis and invasive pneumococcal disease increased in 2023 following a decline
during the first years of the covid-19 pandemic. The change of pneumococcal
vaccine in the national vaccination programme for children, which took place in
autumn of 2023, may help to reduce the incidence again. The vaccination coverage
within the national vaccination programme for children continues to be high and
relatively uniform throughout the country. Statistics on vaccinations covered by the
programme is included in the official Swedish statistics since last year. The
Agency continuously monitors challenges and questions related to vaccinations,
and responds accordingly on the basis of up-to-date knowledge, in close
collaboration with child and school health care.

The national vaccination programme for persons belonging to risk groups
started in December 2022. At present, it only covers one disease: pneumococcal
infections. Since the start of the programme, over 200,000 vaccinations have been
registered in the national vaccination register. The coverage within this vaccination
programme is more difficult to assess, but there are indications of larger regional
differences than in the national programme for children.

During 2024, the Public Health Agency intends to complete its evaluation of the
prerequisites for national vaccination programmes against chicken pox and
shingles. The Agency is also considering whether to review the timing of the
second vaccine dose against measles, mumps and rubella. No other evaluations are
foreseen.

A number of new vaccines are expected to become available in the near future,
including new vaccines against covid-19, broader vaccines against pneumococcal
and meningococcal infections, and more vaccines based on mRNA technology.
Combination vaccines, for example against both influenza and covid-19, would
facilitate vaccination operations. In the future, vaccines against new diseases and
infections such as borrelia, cytomegalovirus infections and group B streptococcal
infections are expected to become available.

In 2023, the first vaccines against respiratory syncytial virus (RSV) were approved
in the EU for use among elderly persons and pregnant women. In 2024, the 20-
valent pneumococcal vaccine was approved for use also in children.

Current vaccine-related issues in Sweden include future vaccination strategies
against covid-19, the use of enhanced influenza vaccines, and a plan to eliminate
hepatitis B as a public health concern. The suggestions provided by the government
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inquiry on vaccination programmes may affect the criteria, processes,
implementation and monitoring of national vaccination programmes in Sweden.
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Allmant vaccinationsprogram for barn

Inom det allménna vaccinationsprogrammet for barn, dven kallat
barnvaccinationsprogrammet, erbjuds barn vaccinationer mot rotavirusinfektion,
difteri, stelkramp, kikhosta, polio, Haemophilus influenzae typ b (Hib),
pneumokocker, méssling, passjuka, roda hund och humant papillomvirus (HPV).
Inom vaccinationsprogrammet har barn rétt till kostnadsfria kompletterande
vaccinationer mot dessa sjukdomar upp till 18 ars alder, om de inte vaccinerats vid
de ordinarie tidpunkterna i vaccinationsschemat. Programmet regleras narmare
genom Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:51) om vaccination av
barn i enlighet med det allménna vaccinationsprogrammet for barn.

Folkhilsomyndigheten foljer 16pande olika aspekter av vaccinationsprogrammet
for att sikerstilla att det fungerar optimalt och se om programmet behdver
utvecklas. Nedan sammanfattar vi sjukdomsforekomst, vaccinationstickning,
uppfoljning av vaccinernas sékerhet och aktuell tillgang till vaccin inom
vaccinationsprogrammet. Faktorerna beskrivs mer detaljerat i den arsrapport om
barnvaccinationsprogrammet som Folkhédlsomyndigheten och Likemedelsverket
ger ut gemensamt sedan 2013, vanligtvis under andra kvartalet.

Andringar av programmet 2023

Under 2023 genomfordes inga fordandringar av det allménna
vaccinationsprogrammet for barn.

Sjukdomsférekomst 2023

Mainga av de sjukdomar som ingar i barnvaccinationsprogrammet dr under fortsatt
god kontroll. Under 2023 rapporterades inga fall av réda hund eller polio och
endast enstaka fall av difteri, stelkramp, passjuka och invasiv infektion med
Hib. Difterifallen géllde sarinfektioner och inte den mer allvarliga formen
luftvigsdifteri.

Elva fall av missling rapporterades under aret, varav sex personer hade smittats
utomlands och fyra personer hade kopplingar till dessa personer och hade smittats i
Sverige. Denna fordelning dr i linje med tidigare &r.

Under hosten 2023 borjade antalet fall av kikhosta att 6ka, och totalt 138 fall
rapporterades under aret. Det var en markant 6kning jamfort med de tva foregdende
aren, da endast ett tiotal fall rapporterades per &r, men fortfarande betydligt lagre
dn de néra 800 fall som rapporterades 2019, aret fore pandemin. Fjorton av fallen
var spadbarn, den aldersgrupp som riskerar att bli svarast sjuka i kikhosta.

Sedan vaccination mot pneumokocker infordes i det allmédnna
vaccinationsprogrammet for barn har fa fall av invasiv pneumokocksjukdom
rapporterats bland barn. Detta fordndrades under 2023 da ett 100-tal fall
rapporterades bland barn under 5 &r. Hos majoriteten av barnen var sjukdomen
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orsakad av pneumokockserotyper som inte ingér i det 10-valenta vaccin som
anvéandes inom barnvaccinationsprogrammet 2019-2023. De serotyper som har
bidragit mest till 6kningen ticks dock av det 15-valenta vaccinet som nu ar
upphandlat av regionerna (se avsnittet Tillgang till vaccin, nedan).

Under 2023 rapporterades mer dn 800 fall av rotavirusinfektioner, varav
majoriteten (60 procent) bland barn.

HPV-infektioner ir inte anmélningspliktiga och darfor redovisas inte ndgon
statistik for denna infektion.

Sakerhetsuppfdljning

Likemedelsverket foljer regelbundet upp de vacciner som anvénds i Sverige.
Uppf6ljningen visar att alla vacciner som anvidnds inom de nationella
vaccinationsprogrammen har en god sékerhetsprofil (1).

Vaccinationstackning

Vaccinationstidckningen inom barnvaccinationsprogrammet ar fortsatt hog. Tabell 1
och 2 nedan visar andelen folkbokférda barn som vaccinerats mot olika sjukdomar
till och med den 31 december 2022 och vars vaccinationer registrerats i det
nationella vaccinationsregistret (NVR). Vaccinationsstatistiken for 2023
sammanstills under véren 2024, och publiceras i slutet av maj i det interaktiva
faktabladet om barnvaccinationer dér det ocksé finns mojlighet att fa statistiken
uppdelad per ldn och kommun (2).

Interaktivt faktablad om barnvaccinationer

Tabell 1. Andel vaccinerade av folkbokférda barn i respektive dlder. Vaccinationer givna
inom barnhélsovarden till och med 2022-12-31.

Vaccin Alder pa Doser Andel
barnen som vaccinerade
statistiken (%)
avser

Rotavirusvaccin 138r Minst 1 dos 89,5

Rotavirusvaccin 13ar 2 doser 84,1

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta, 2 &r Minst 1 dos 96,3

polio, Hib och hepatit B

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta, 2 &r 3 doser 93,8 (a)

polio, Hib och hepatit B

Pneumokockvaccin 2 &r 3 doser 93,6 (a)

Vaccin mot massling, pdssjuka, réda hund 2 &r 1 dos 93,1 (a)

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta och 6 &r Dos 4 (b) 92,5

polio

Kalla: Det nationella vaccinationsregistret (NVR).

a. Alla vaccinationer rapporteras inte till NVR. Den verkliga tackningsgraden bland 2-dringar uppskattas vara cirka 3
procentenheter hdgre an vad som framgdr av NVR, baserat pd jamforelser mot barnavérdscentralernas
sammanstdllningar.

b. Med dos 4 avses en dos vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio som getts mellan 4 och 6 &rs alder.
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Tabell 2. Andel vaccinerade av folkbokforda barn i respektive dlder och kén. Vaccinationer
givna inom elevhalsan till och med 2022-12-31.

Vaccin Alder och kén  Dos eller Andel
pa barnen som antal vaccinerade
statistiken registrerade (%)
avser doser

Vaccin mot mdssling, passjuka och réda 9 &r Dos 2 (a) 92,2

hund

HPV-vaccin 12 8r flickor Minst 1 dos 91,7

HPV-vaccin 12 3r pojkar Minst 1 dos 87,7

HPV-vaccin 12 &r flickor 2 doser 87,6

HPV-vaccin 12 &r pojkar 2 doser 82,7

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta 16 &r Dos 5 (b) 89,5

Kalla: NVR.

a. Med dos 2 avses en dos MPR-vaccin som registrerats fr&n och med 5 &rs alder.
b. Med dos 5 avses en dos vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta som registrerats fr&n och med 14 &rs alder.

Vaccinationer av barn — nu officiell statistik

Folkhélsomyndigheten dr sedan augusti 2021 ansvarig for den officiella statistiken
inom folkhilsans utveckling och inom smittskydd. Fran och med statistikaret 2022
ingar statistiken om vaccinationer av barn i Sveriges officiella statistik (3). Detta
innebér bland annat att statistiken ska vara allmént tillgdnglig och att det ska finnas
dokumentation om framstéllning, innehall och kvalitet.

Vaccinacceptans

Implementering av metodstddsguide

Folkhdlsomyndigheten har utvecklat en guide som kan anvindas av regionala och
lokala aktorer for att forstd forandringar i vaccinationstéickning och
vaccinationsvilja bland bade barn och vuxna (4). Guiden utgar fran
beteendemodellen COM-B (Capability, Opportunity, Motivation och Behaviour)
och bestér av tre faser:

1. kartldggning och analys
2. utveckling och implementering
3. uppfoljning och utvirdering.

Myndigheten ger stod till fyra regioner med att implementera metodstodsguiden

inklusive COM-B-modellen i pilotform, utifrén varje regions kontext i arbetet med
barnvaccinationsprogrammet. Under 2024 fortsétter arbetet med att genomfora alla
steg i guiden. Vi kommer dérefter att publicera en ny version av metodstodsguiden.

Utmaningar och kommunikation kring vaccination mot HPV

Hosten 2023 genomforde Folkhdlsomyndigheten fem gruppintervijuer i syfte att
identifiera hinder och utmaningar i arbetet med HPV-vaccinationer, och f6lja upp
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hur vil myndighetens stdd for kommunikation fungerar i kontakten med barn och
vardnadshavare. Bland deltagarna fanns representanter for
Skolskoterskeforeningen och Skolldkarforeningen, skolskoterskor i tre mellanstora
kommuner och forskargrupper fran Karolinska Institutet, Uppsala universitet,
Orebro universitet och Region Stockholms Centrum for epidemiologi och
samhillsmedicin. Gruppintervjuerna gjordes som en del i vart deltagande i EU
Joint Action on HPV vaccination (PartnERship to Contrast HPV, PERCH) (5). Vid
intervjuerna framkom att vart kommunikationsstdd anvénds i de aktuella
verksamheterna och att det tycks fungera bra som stod for dialogen med barn och
vardnadshavare. Deltagarna uttryckte dock att mer kunskap om nyttan med HPV-
vaccination for pojkar kan behovas, och efterfragade ocksa mer stod for dialogen
med dldre barn och ungdomar.

Tillgang till vaccin

Vacciner upphandlas av regionerna genom en gemensam nationell upphandling
som handléggs av Adda (6). En ny upphandlingsperiod startade den 1 september
2023, vilket innebar ett byte av nagra vacciner. Bland annat erbjuds barn nu ett 15-
valent vaccin mot pneumokocker i stillet for ett 10-valent, och ett vaccin mot
rotavirus som ges i tre doser i stillet for tva.

Sedan den senaste lagesrapporten ldmnades (april 2023) har det inte varit ndgra
problem med vaccintillgdngen som har péverkat genomforandet av
vaccinationsprogrammet.

Sammanfattande bedémning

Difteri, méssling, roda hund och polio cirkulerar inte ldngre 1 Sverige tack vare
allménna vaccinationsprogram och en hog vaccinationstdckning — de ar
eliminerade. Andra sjukdomar som ingér i programmet ar ocksa under god
kontroll. Det finns vaccin mot alla de sjukdomar som omfattas, vaccinerna kan ges
utan foregéende diagnos av respektive sjukdom och de ger mer &n kortvarig
immunitet. Vidare kan vaccinationerna forvantas forhindra smittspridning och
allvarlig sjukdom och vara fortsatt samhéllsekonomiskt kostnadseffektiva.
Slutligen bedéms vaccinationerna vara fortsatt hallbara ur etisk och humanitar
synpunkt.
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Sarskilt vaccinationsprogram for personer
som ingar i riskgrupper

Det sérskilda vaccinationsprogrammet for personer som ingér i riskgrupper
skapades genom beslut av regeringen i borjan av 2022 och omfattar hittills bara en
sjukdom: pneumokockinfektion. Programmet regleras ndrmare genom
Folkhélsomyndighetens foreskrifter och allminna rdad (HSLF-FS 2022:55) om
vaccination i enlighet med det sérskilda vaccinationsprogrammet for personer som
ingar i riskgrupper. Foreskrifterna kompletteras med rekommendationer, bland
annat om vilken typ av vaccin och hur ménga doser som bor anvéndas for olika
riskgrupper (7).

Fortsatt implementering under 2023

Vaccinationsprogrammet tradde formellt i kraft den 1 mars 2022, men
implementerades forst den 1 december i praktiken. Under 2023 fortsatte regionerna
att implementera programmet.

De flesta regioner erbjod medicinska riskgrupper och personer som é&r 65 ar och
aldre avgiftsfri vaccination mot pneumokocker redan innan programmet startade.
Overgéngen till ett nationellt vaccinationsprogram innebir dock att regionerna ir
skyldiga att erbjuda vaccinationerna kostnadsfritt till personer i aldern 75 ar och till
medicinska riskgrupper, och att registrera givna vaccinationer i NVR. Regionerna
har stétt pd nigra svarigheter i samband med denna 6vergéng, bland annat hur
medicinska riskgrupper ska identifieras och erbjudas vaccination och hur man ska
skilja mellan vaccinationer som ska rapporteras till NVR och sddana som inte ska
rapporteras, med fordréjd inrapportering som f6ljd. Vissa regioner har ocksa
behovt fatta nya beslut om personer under och 6ver 75 ar ska erbjudas vaccination
framover.

Sjukdomsforekomst 2023

Forekomsten av invasiva pneumokockinfektioner dr sedan sommaren 2021 tillbaka
pa samma niva som fore pandemin. Under 2023 rapporterades totalt 1 455 fall,
varav 464 gillde personer 75 ar eller dldre.

Vaccinationstackning 2023

Eftersom vaccination mot pneumokocker har erbjudits sedan 1990-talet, det vill
sdga langt innan vaccinationsprogrammet startade, dr det svart att fa en bra bild av
vaccinationstdckningen i olika grupper eller regioner endast utifran antalet
registrerade doser i NVR. Personer som ér ovaccinerade enligt NVR kan ha
erbjudits vaccinationen tidigare. Dérfor kan data frin NVR inte anvéndas for att
redovisa vaccinationstidckningen i olika grupper under den narmaste tiden.
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Sedan vaccinationsprogrammet startade har 6ver 200 000 pneumokockvaccina-
tioner registrerats i NVR. Av alla personer som ar fodda 1947-1948 och
folkbokforda i Sverige, och som skulle ha erbjudits vaccination vid 75 ars &lder
under 20222023, har 13 procent en registrerad vaccination i NVR. Andelen
varierar fran 5 till 36 procent mellan olika l&n.

Tillgang till vaccin

Regionerna har upphandlat tva olika typer av vacciner: ett 23-valent
polysackaridvaccin och ett 20-valent konjugatvaccin. Det senare rekommenderas
for de personer som 16per hogst risk for allvarlig sjukdom.

Under det senaste aret var polysackaridvaccinet restnoterat under en period, men
det aktuella foretaget tog da in forpackningar frén ett annat land till Sverige.
Dirmed drabbades inte vaccinationsprogrammet av nigra storningar.

Inldamnade forslag om nationella
vaccinationsprogram

Folkhilsomyndigheten lamnade 2016 in forslag om nationella, sdrskilda
vaccinationsprogram mot hepatit B, influensa och tuberkulos (8). Antalet fall,
rekommenderade grupper och tillgingliga vacciner har endast fordndrats nagot
sedan vi ldmnade in forslagen 2016, s& vi bedomer att de tre foreslagna
vaccinationsprogrammen fortfarande uppfyller smittskyddslagens krav. Dessa
fordndringar finns mer utforligt beskrivna i 1agesrapporten 2023 (9). Att infora
dessa vaccinationsprogram vore en viktig folkhilsoinsats som kan bidra till 6kad
jémlikhet i hilsa och ge bittre forutsittningar for uppfoljning.
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Folkhalsomyndighetens pagdende arbete

Utredningar om nationella vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram mot vattkoppor och baltros

Vattkoppor och béltros orsakas av samma virus och vaccinationsprogram mot
dessa tva sjukdomar har dérfor utretts parallellt, utifran kriterierna i
smittskyddslagen (2004:168) och de 13 faktorer som angesi7 d §
smittskyddsforordningen (2004:255). Utifran utredningarnas resultat kommer
Folkhilsomyndigheten under varen 2024 att besluta om vi anser att kriterierna ar
uppfyllda for endera eller bada sjukdomarna och dérefter skicka ut eventuella
forslag till nationella vaccinationsprogram pa remiss. Eventuella bearbetade forslag
om ett eller tvi nya vaccinationsprogram kan tidigast ldmnas till regeringen
sommaren 2024.

Andrad tidpunkt for MPR-vaccinets andra dos

Den andra dosen MPR-vaccin inom barnvaccinationsprogrammet ska i dag ges 1
arskurs 1 eller 2. Representanter for elevhélsan vill dock att vaccinationen ska
forlaggas till en arskurs, framfor allt for att barn som flyttar eller byter skola inte
ska hamna mellan stolarna. Det blir ocksa ldttare att sdka efter en vaccination i
journalen, om man vet under vilket skolar man ska soka.

Folkhilsomyndigheten verviger att paborja en utredning for att titta pa de
medicinska, epidemiologiska och logistiska forutsdttningarna for att forlagga dosen
till en &rskurs. Forskoleklass kommer ocksé att finnas som ett mojligt alternativ
under en sddan utredning, men det kréver i sa fall forst att smittskyddslagen dndras
sd att skolans huvudman far ansvaret for vaccinationer dven i forskoleklass. Ett
sadant forslag har lamnats av Vaccinationsprogramsutredningen (10).

Tidpunkten fér den andra dosen MPR-vaccin skulle gé att indra genom en dndring
av Folkhilsomyndighetens foreskrifter, det vill sdga utan ndgon dndring av
smittskyddsfoérordningen. De totala kostnaderna for vacciner och vaccination skulle
inte fordndras i stort, men under implementeringen skulle sannolikt flera skolor
behova vaccinera dubbla arskurser, och darfor fa 6kade kostnader for arbetstid och
vacciner under en period. Tillgdngen pa vaccin bedoms vara god, men behover
sakerstillas om fler doser &n berdknat ska ges under en kortare tidsperiod.

Inga utredningar om nya vaccinationsprogram

Folkhélsomyndigheten planerar inte att paborja nagra nya utredningar om
nationella vaccinationsprogram under 2024.

Annat pagdende arbete med vaccinationer

Folkhélsomyndigheten har ett brett uppdrag inom vaccinationsomrédet.
Publikationer med anknytning till vaccination fran 2023 listas sist i ldgesrapporten.
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Regeringsuppdrag om vaccinationer

Folkhélsomyndigheten arbetar under varen 2024 med ett antal regeringsuppdrag
som giller vaccinationer. Vi ska bland annat:

e revidera rekommendationer for covid-19-vaccination och undersoka faktorer
som paverkar en jamlik implementering, och i samband med det studera
tillgdngen till och acceptansen for denna vaccination

¢ undersdka orsaker till skillnader inom och mellan regioner i andelen éldre
personer som har vaccinerats mot covid-19

e beskriva processerna i samband med start av sdsongsvaccination mot covid-19
och influensa

e utreda behov av och kostnader for att erbjuda vaccination mot HPV till dels
pojkar och mén, och dels midn som har sex med mén, transpersoner och
personer som lever med hiv

o ta fram fordjupande kunskapsunderlag om vaccinationer under graviditet
respektive HPV-vaccination inom ramen for satsningen pé forlossningsvard
och kvinnors hilsa. Dessa ska inkludera faktorer som paverkar
vaccinationstickning for HPV hos flickor, faktorer som beror vaccinationer
under graviditet, hur data samlas in om vaccinationer som ges under graviditet,
vaccinationstickning for vaccinationer under graviditet och vaccinacceptans
bland gravida och vérdpersonal

e ta fram en nationell operativ plan for framtida vaccination mot sjukdomen
apkoppor (11). (Sjukdomen bendmns numera mpox.)

Rekommendationer for vaccination

Myndigheten arbetar 16pande med att ta fram nya och uppdatera befintliga
rekommendationer for vaccination (se avsnittet Publikationer 2023, nedan).
Rekommendationerna for vaccination mot covid-19 och influensa uppdateras
arligen, och ibland oftare, utifrdn den senaste evidensen, tillgingliga vacciner och
sjukdomarnas epidemiologi, medan andra rekommendationer uppdateras mer
séllan.

Anmalningsplikt for forstarkt uppféljning av vaccinationsprogram

Folkhilsomyndigheten planerar att utreda forutsattningarna for att infora
anmélningsplikt for RS-virusinfektion, vattkoppor och béltros, och konsekvenserna
av en sadan. Skélet &r att det finns nya vacciner mot RS-virus och att
Folkhilsomyndigheten utreder vaccinationsprogram mot vattkoppor och béltros.
Genom en anmilningsplikt skulle Folkhdlsomyndigheten och smittskyddslédkarna
exempelvis bittre kunna f6lja och analysera utvecklingen av sjukdomarna, samt
utvirdera effekterna av vaccinationer, rekommendationer och
vaccinationsprogram, i enlighet med 18 § forordning (2021:248) med instruktion
for Folkhélsomyndigheten.
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Den anmélningsplikt for rotavirusinfektioner som infordes i juli 2022 visar att
rotavirusinfektioner &ven drabbar vuxna och att sjukdomen har en tydlig
sdsongsvariation med fler fall under varen och forsommaren. Myndigheten planerar
att utvirdera det nationella vaccinationsprogrammet mot rotavirus utifrén de
anmélda fallen och historiska data om laboratoriebekréftade fall som samlats in
separat fran landets kliniska mikrobiologiska laboratorier.

Arbete for att stédja vaccinacceptans och tillgang till
vaccinationer

Samarbete med Indien om vaccination av vuxna

Under 2023 startade vi ett samarbete med den indiska delstaten Jodhpur med fokus
pa vaccinationer, inom ramen for Folkhdlsomyndighetens bredare samarbete med
AIIMS (All India Institutes of Medical Sciences). Samarbetet innebar samverkan
och erfarenhetsutbyte mellan Sverige och Jodhpur, inom en rad olika omraden som
ar av betydelse for ldndernas folkhélsa. I friga om vaccinationer &r syftet for bada
parter att utforska hinder och mgjligheter for vaccination bland vuxna och
dédrigenom fa underlag for skrdddarsydda insatser som kan 6ka vaccinations-
tackningen. Inom projektet tillimpas samma systematiska arbetsmetod, Tailoring
Immunization Programmes (TIP), som metodstodsguiden bygger pa (12).

Forutsattningar for vaccination mot covid-19

Inom ramen for arbetet med covid-19-vaccinationer och tillhdrande regerings-
uppdrag skickade myndigheten ut en enkaét till regionernas vaccinsamordnare for
att ta del av erfarenheter och fa mer kunskap om regionernas specifika behov och
forutséttningar for vaccination. Under hdsten sammanstilldes dven fragor som kom
in till Folkhidlsomyndighetens Svarstjdnst, for att fa en bild av vilka fragor som
stills av malgrupperna och for att kunna méta upp fragorna genom var
kommunikation. Resultatet av aktiviteterna anvinds l6pande i det fortsatta och
langsiktiga arbetet med vaccinationer mot covid-19.

Webbenkat till personer med funktionsvariationer

Som en del av Folkhdlsomyndighetens arbete med att f6lja upp regeringens
funktionshinderpolitiska strategi 2021-2031, fick vi under 2023 mojlighet att for
forsta gdngen delta med fragor till undersokningspanelen Rivkraft som bestér av
3200 vuxna med funktionsvariationer (13). Vi valde att stélla fragor om
vaccination mot influensa och om hur mélgruppen ser pa sina forutséttningar att fa
tillgang till vaccination. Frdgorna stélldes via webbenkit och resultaten analyseras
och sammanstélls under 2024.
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Intervjustudier for kunskap om vaccination av gravida och éldre

For 2024 planerar vi intervjustudier med fyra olika malgrupper, dels gravida och
barnmorskor, och dels dldre personer respektive personal pa sirskilda boenden for
dldre, for att utforska acceptans for vaccination i de fyra grupperna.
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Utveckling av nya vacciner

Flera nya vacciner och vaccintyper kan bli aktuella att anvénda 1 Sverige nér de ar
fardigutvecklade och godkénda. En del kan bli aktuella att anvéinda inom nationella
vaccinationsprogram.

Vacciner under utveckling

Nya vacciner mot covid-19

Sedan pandemin av covid-19 startade har flera olika typer av vacciner utvecklats,
och arbetet fortgar. Godkédnda vacciner justeras for att battre matcha cirkulerande
virusstammar, men det handlar d&ven om att utforska nya vaccinplattformar med
alternativa administreringssétt (till exempel nédsspray). Genom omfattande och
l&nga avtal har dock en stor del av den globala kdpkraften koncentrerats till
mRNA-vaccin. Det gor att andra vaccintillverkare kan fa det svarare att bade ta sig
in pa marknaden och f4 lonsamhet efter godkédnnande, vilket kan leda till att de
véljer att lagga ner savil produktutveckling som produktion.

Det mest anvdnda vaccinet mot covid-19 kommer i forpackningar om 60
vaccindoser, vilket numera kan leda till stort svinn 1 vaccinerande verksamheter.
Endosforpackningar skulle géra vaccinationsinsatsen mer flexibel och effektiv, och
minska den totala atgdngen pa vaccin. Tillverkaren kadnner till behovet men sa vitt
vi kénner till finns inga planer pa att marknadsfora endosforpackningar i nértid.

Kombinationsvaccin mot covid-19 och influensa haller ocksé pa att utvecklas, det
vill séga vacciner som kan ge skydd mot bada sjukdomarna med en spruta.
Kliniska studier fortsitter under 2024, och sddana vaccin kan mdjligen vara
godkinda infor vintersdsongen 2025/2026.

Bredare vacciner mot pneumokocker

Det finns 6ver 100 olika serotyper (undertyper) av pneumokocker, och genom éaren
har vacciner utvecklats for att ge skydd mot allt fler serotyper. Man undersoker
ocksa mdjligheten att utveckla ett universalvaccin som kan skydda mot alla
pneumokocker oavsett typ (14).

Just nu utvecklas bland annat ett 21-valent konjugerat pneumokockvaccin kallat
V116 (15). Det innehéller delvis andra serotyper &n de vacciner som hittills
godkints, varav 8 inte ingdr i ndgot annat vaccin. Vaccinet riktar sig mot vuxna,
och framst mot personer 50 &r och dldre. De 21 valda serotyperna ska tillsammans
ticka 85 procent av de invasiva sjukdomsfall som orsakas av pneumokocker bland
personer 65 ar och dldre i USA. Vaccinet dr just nu r i fas 3 av klinisk prévning.
Det innebiér att foretaget studerar effekt och sikerhet i storre grupper av
forsokspersoner, till exempel personer i olika aldersgrupper, personer med
underliggande kroniska sjukdomar och personer som tidigare fatt ett annat
pneumokockvaccin (15, 16). Vaccinet har blivit prioriterat fér bedomning av
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lakemedelsmyndigheten i USA (Food and Drug Administration, FDA), med
forvantad aterkoppling i juni 2024 (17). Den amerikanska radgivande kommittén 1
vaccinationsfragor (Advisory Committee on Immunization Practices, ACIP)
Overvager redan om vaccinet bor rekommenderas till personer som i dag
rekommenderas vaccination mot pneumokocker, och till yngre personer som inte
rekommenderas vaccination i dag (18). Foretaget som tagit fram detta vaccin har
ocksé ansokt om godkidnnande i Europa och ansdkan behandlas just nu av den
europeiska likemedelsmyndigheten EMA (European Medicines Agency) (19).

Parallellt utvecklar ett annat foretag ett 24-valent konjugerat pneumokockvaccin
kallat VAX-24, som innehdaller samma serotyper som det godkénda 20-valenta
vaccinet samt ytterligare fyra serotyper (20). Efter en lyckad studie som
kombinerat fas 1 och 2 planerar foretaget att ga vidare med en studie i fas 3, vars
resultat kan bli tillgédngliga under 2025. Foretaget anvander en sérskild cellfri
produktionsplattform.

Béda produkterna har av FDA fatt beteckningen Breakthrough Therapy, vilket ger
foretagen mojligheten att fa underlagen granskade snabbare én vanligt.

Om vaccinerna godkinns dven i Europa kommer hélso- och sjukvarden att fa fler
vacciner att vélja bland for prevention av allvarlig sjukdom som orsakas av
pneumokocker, samtidigt som fler aktérer kan komma att ldmna anbud vid
kommande vaccinupphandlingar. Folkhdlsomyndigheten behover i sa fall 4ven
anpassa sina rekommendationer for vaccination.

Bredare vacciner mot meningokocker

Det finns olika typer av meningokocker, kallade serogrupper. Sedan tidigare finns
det olika godkdnda vacciner mot serogrupp B samt olika kombinationsvacciner mot
serogrupperna A, C, W och Y.

I oktober 2023 godkénde FDA ett nytt 5-valent meningokockvaccin (Penbraya),
som omfattar alla de fem vanligaste serogrupperna (A, B, C, W och Y) (21).
Vaccinet dr ddrmed godként i USA for anvéindning bland barn och ungdomar i
aldern 10-25 ar. ACIP angav i oktober 2023 att vaccinet kan anvdndas nér
patienten behdver skydd mot samtliga serogrupper vid samma besdk (22). EMA
har ocksa fatt en ansokan om godkidnnande for detta vaccin och drendet bereds
sedan juni 2023 (19).

Ett annat 1dkemedelsforetag héller ocksa pa att utveckla ett meningokockvaccin
mot samma fem serogrupper, som dr riktat till samma é&ldersgrupp. Detta vaccin har
dven visats ge visst skydd mot gonorré. I maj 2023 presenterades positiva resultat
frén deras fas 3-studie vid en vetenskaplig konferens, men godkénnandeprocessen
har inte kommit lika langt som for Penbraya, varken i USA eller i Europa (19, 23).

WHO forhandsgodkénde under 2023 dessutom ett 5-valent meningokockvaccin
som ger skydd mot serogrupperna A, C, W, Y och X, och som frimst dr avsett for
bruk i meningitbaltet i Afrika (24).
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I Sverige dr forekomsten av invasiv meningokocksjukdom lag och
vaccinationsprogram for barn dr déarfor inte aktuella. Eventuella nya vacciner
kommer dérfor inte paverka forutsittningarna for nationella vaccinationsprogram.

Bredare vacciner mot HPV

I mars 2024 aviserade det likemedelsbolag som producerar det niovalenta HPV-
vaccinet planer pa att utveckla ett 4nnu bredare vaccin mot HPV, som ska ge skydd
mot fler HPV-typer och sérskilt sdidana som har stor betydelse i afrikanska och
asiatiska populationer (25). De planerar att starta fas 1-studier under fjérde
kvartalet 2024.

Fler vacciner férvantas pd mRNA-plattformen

Under covid-19-pandemin lanserades de forsta vaccinerna som &r baserade pa
mRNA-teknologi. Denna typ av vaccin innehéller den genetiska koden for ett eller
flera proteiner fran exempelvis ett virus, och nér kroppen har producerat dessa
proteiner kan ett skydd byggas upp. Nagra av fordelarna med mRNA-plattformen
ar att vacciner kan produceras snabbt, till relativt 1dg kostnad, i stora kvantiteter
och med hog flexibilitet, eftersom mRNA-sekvensen enkelt kan anpassas till olika
virusvarianter (10).

Nu utvecklas mRNA-vaccin mot till exempel RS-virusinfektioner och influensa,
men dven mot infektioner med zikavirus, cytomegalovirus och olika
cancersjukdomar, till exempel melanom (10). Ett mRNA-vaccin mot RS-virus
beddms av EMA sedan juli 2023 (19). Kombinationsvacciner mot exempelvis
influensa och covid-19 ar ett mojligt och naturligt nésta steg, men forst maste det
utvecklas effektiva mRNA-vacciner mot varje enskild sjukdom.

Vacciner mot nya sjukdomar

Inom Vaccinationsprogramsutredningen togs det fram ett underlag om aktuell
vaccinutveckling och nya vaccinteknologier (10). I detta underlag lyftes vacciner
mot foljande sjukdomar och smittdimnen fram och bedémdes vara relevanta for
Sverige 1 nértid:

e Dborrelia
e cytomegalovirus
e grupp B-streptokocker (GBS).
Dessa vacciner ér nu i sen klinisk utvecklingsfas.

Mot andra sjukdomar och smittimnen har man inte kommit lika langt i
vaccinutvecklingen, och ett godkénnande ligger sannolikt 5—15 ar fram i tiden.
Négra exempel ar vacciner mot norovirus (som orsakar vinterkriksjuka), hiv,
hepatit C, Epstein Barr-virus (som orsakar kortelfeber), herpes simplex,
gonokocker (som orsakar gonorré), klamydia, stafylokocker, grupp A-
streptokocker och Clostridioides difficile.
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Vacciner som nyligen godkants

Forsta vaccinerna mot RSV

Det forsta vaccinet mot RS-virus (RSV) (Arexvy) godkéndes av EMA i juni 2023
med indikationen att forebygga nedre luftvigssjukdom orsakad av RSV bland
personer 60 ar och dldre. Ytterligare ett vaccin (Abrysvo) godkidndes av EMA i
augusti 2023 med samma indikation. Abrysvo godkédndes dven for anvéindning hos
gravida for att ge barnet ett skydd under de forsta sex levnadsménaderna. Bada
vacciner bedoms ge liknande och god skyddseffekt under atminstone tvd RSV-
sdsonger. Det &r fortfarande oklart om en ytterligare dos behdvs, och i sa fall nér.

Med anledning av de nya vaccinerna utredde Folkhdlsomyndigheten vilka grupper
som l6per hogst risk for att drabbas av en allvarlig RS-virusinfektion. Utredningen
visade att de yngsta och de éldsta 16per hogst risk, liksom personer med vissa
bakomliggande medicinska tillstdnd (26). Under sommaren tog vi ocksa fram
rekommendationer for vaccination till vuxna for vintersdsongen 2023/2024,
eftersom vaccinerna bedomdes kunna minska risken for sjukhusvérd och dod bland
malgrupperna (26). Vi bedomde daremot att det fortfarande saknades tillrackligt
med underlag for att utreda effekt, hdlsoekonomi och sékerhetsprofil for att ta fram
nagra rekommendationer for vaccination av gravida till den sdsongen.

Rekommendationen till regionerna fran radet for nya terapier (NT-radet) blev att
avvakta med att inféra RSV-vaccinerna och invénta den fortsatta processen med
nationell samverkan inklusive en hilsoekonomisk bedomning, for att ge en jamlik
hantering i landet (27). De har bett Tandvards- och ldkemedelsformansverket
(TLV) att gora en hélsoekonomisk analys av RSV-vaccinerna, vilken nu pagér
(28).

Under vintersdsongen 2023/2024 fanns vaccinerna tillgdngliga pa privata
vaccinationsmottagningar men de har inte upphandlats av ndgon region.

Rekommendationerna togs fram infor sdsong 2023/2024 och kan komma att &ndras
infér kommande vintersdsonger utifran ny kunskap och eventuella nya produkter.
Rekommendationerna kan séledes dven anvindas som stdd for planering infor
sdsongen 2024/2025.En eventuell utredning om rekommendationer for vaccination
av gravida beror framforallt pa utvecklingen av kunskapslédget.

Ytterligare vacciner mot RSV héller pa att utvecklas, och ddrmed kan fler
produkter véntas under de ndrmaste aren. Detta kan fa betydelse for svenska
rekommendationer for vaccination och méjligen for nationella
vaccinationsprogram. (Se dven avsnittet Antikroppar for prevention av RS-
virusinfektioner, nedan.)

Uppdaterade vacciner mot covid-19

Under 2023 fick Sverige tillgéng till tva olika vacciner mot covid-19 som
uppdaterats med omikron-varianten XBB.1.5. Det innebar att skyddseffekten
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kunde forstdrktas mot de virusvarianter som just da cirkulerade. Effekten pé
smittspridning verkar dock vara begrinsad dven med det uppdaterade vaccinet.

Licenspreparat mot rabies nu formellt godkant i Sverige

Ar 2023 godkinde Likemedelsverket vaccinet Verorab, som tidigare anvints som
licenspreparat vid pre- och postexpositionsprofylax mot rabies. Vaccinet har
anvints tidigare, nér ett annat vaccin mot rabies (Rabipur) varit restnoterat. De tva
vaccinerna dr jamforbara, och det nya godkdnnandet medfor inte ndgra
forandringar for rekommendationer eller behandling.

Nytt vaccin mot zoonotisk influensa

I oktober 2023 godkéndes vaccinet Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus (29). Dess
anviandning i Sverige har &nnu inte utretts. Vaccinet kommer inte att vara aktuellt
for bruk inom négot nationellt vaccinationsprogram, men skulle mojligen kunna bli
aktuellt att anvénda vid utbrott eller potentiell pandemi av en zoonotisk influensa,
det vill siga om ett influensavirus spridit sig frin figlar till ménniskor.

Det 20-valenta pneumokockvaccinet dven godkant for barn

Det 20-valenta konjugerade vaccinet Apexxnar godkindes ursprungligen for
anvindning mot invasiv pneumokocksjukdom och lunginflammation som orsakats
av pneumokocker hos personer 18 ar och dldre. Folkhidlsomyndigheten
rekommenderar detta vaccin till vuxna med mycket hog risk for allvarlig
pneumokocksjukdom (7).

Sedan mars 2024 &r vaccinet dven godként for vaccination av barn fran 6 veckors
alder och kallas nu Prevenar 20 (30). I denna aldersgrupp ska vaccinet ocksa kunna
anvéndas for att skydda mot 6roninflammation. I Sverige kommer vaccinet
framfGrallt att bli aktuellt for barn som hor till riskgrupper for allvarlig
pneumokocksjukdom. Folkhdlsomyndigheten har uppdaterat sina
rekommendationer for vaccination med anledning av vaccinets nya indikation (7).
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Aktuella amnen

Framtida vaccination mot covid-19

For Sveriges del finns avtal for vaccin mot covid-19 fram till och med 2026, och
den nuvarande allokeringsplanen medfor att de sista doserna inom avtalet kommer
att levereras under 2025. Dérefter skulle vacciner mot covid-19 méjligen kunna
upphandlas pa liknande sétt som exempelvis vacciner mot influensa, det vill séga i
en arlig upphandling genom Adda. P4 EU-niva diskuteras for nirvarande en fortsatt
gemensam hantering, vilket innebér ett annat mojligt upphandlingsalternativ.

Moijligt behov av péfylinadsdoser mot mpox

Mindre kluster av genombrottsinfektioner med mpox efter tva doser vaccin har
rapporterats fran Frankrike och USA. Darfor genomforde Folkhdlsomyndigheten
under 2023 en serologisk undersokning av vaccinerade i Sverige for att méita deras
antikroppsnivéer, och fann att dessa hade minskat relativt snabbt. Detta behover
foljas framover. Mojligen kan péfyllnadsdoser behovas for att sakerstilla ett
langsiktigt skydd. I sa fall kan det padverka hanteringen i regionerna och leda till
ytterligare vaccinationsinsatser for malgrupperna.

Effekt av forstarkta influensavaccin

Med forstarkta vacciner avses adjuvanterade, cellbaserade rekombinanta vacciner
och hogdosvacciner. I april 2024 publicerade den europeiska
smittskyddsmyndigheten ECDC (European Centre for Disease Prevention and
Control) resultaten av en uppdaterad systematisk litteraturgenomgang dér effekten
av forstirkta influensavaccin jamforts med effekten av 3- eller 4-valenta
influensavacciner i standarddos bland vuxna (31). Genomgéangen var en
uppdatering av en studie fran 2020 (32). Man fann att de forstarkta
influensavaccinerna mojligen var nagot béttre &n standardvaccinerna, men att det
var stor variation mellan de ingéende studierna och att resultaten dérfor var osikra.
Det finns fortfarande ett begrinsat underlag for att utvardera hur effektiva
forstéarkta influensavacciner ar jamfort med vaccinerna i standarddos och man fann
inga studier som direkt jamforde effekten av de olika typerna av forstérkta
vacciner.

I Sverige anvénds forstirkta influensavacciner endast for personer pa sérskilda
boenden for dldre, i enlighet med en rekommendation fran Folkhidlsomyndigheten
(33). Resultaten av den senaste litteraturgenomgéangen kan komma att anviandas
som underlag vid regionernas nésta upphandling av forstérkta influensavaccin (till
sdsongen 2025/2026) och deras val mellan olika typer av forstarkta vacciner.
Folkhilsomyndigheten har inte gjort ndgon hilsoekonomisk utvérdering av
anvindningen av forstirkta influensavacciner.
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Nationella rekommendationer for vaccination mot TBE

Vaccination mot fastingburen hjarninflammation (tick-borne encephalitis, TBE)
sker idag utifrén regionala rekommendationer. Nationella rekommendationer
efterfragas. Folkhidlsomyndigheten har tidigare pabdrjat ett arbete for att ta fram
nationella rekommendationer, men har sedan covid-19-pandemin inte haft
mojlighet att prioritera det. Arbetet &r fortsatt pausat.

Antikroppar for prevention av RS-virusinfektioner

Barn med mycket hog risk for allvarlig RS-virusinfektion har lange fatt
monoklonala antikroppar i form av palivizumab (Synagis), det vill sédga for tidigt
fodda barn och vissa andra barn enligt behandlingsrekommendationer fran
Liakemedelsverket. Eftersom likemedlet bryts ned relativt snabbt behover
palivizumab administreras en gadng per manad infor och under vintersdsong.

Ar 2022 godkindes en ny langverkande monoklonal antikroppsprodukt, nirsevimab
(Beyfortus), som forebyggande behandling mot RS-virusinfektioner hos barn under
12 ménaders alder. Den kan administreras en gang per sidsong.

Folkhilsomyndigheten tog under 2023, i samrad med representanter for
barnldkarprofessionen, fram en ny riskgruppsdefinition for allvarlig RS-
virusinfektion, som delades upp i fyra risknivéer (26). De tvé forsta nivaerna utgar
frén medicinska bakomliggande tillstind som &r kopplade till en 6kad risk for
allvarlig RS-virusinfektion, och den forsta nivan innefattar de barn som tidigare fatt
palivizumab. Niva tre och fyra utgar enbart fran barnets alder, eftersom l&g &lder
ocksa dr en riskfaktor. Niva tre innefattar alla barn under tre manaders alder och
nivé fyra alla barn under tolv ménaders alder.

Infor vintersdsongen 2023/2024 uppdaterade Lakemedelverket sin
rekommendation for forebyggande behandling med monoklonala antikroppar mot
RS-virusinfektion (34). Sammanfattningsvis innebér den att barn inom niva ett och
tva bor prioriteras for behandling med nirsevimab om ldkemedlet har begransad
tillganglighet och inte kan erbjudas till alla.

NT-rédet beslutade i november 2022 om nationell samverkan for nirsevimab och
konstaterade att barn i riskniva ett bor prioriteras, men att det vore angeléget att
dven mojliggora behandling for barn i riskniva 2 (35). Efter forhandlingar kunde
dock nirsevimab inte upphandlas nationellt. F6ljden blev att likemedlet endast
fanns tillgéngligt i begriansad omfattning i Sverige under vintersdsongen
2023/2024. Barn i riskgrupp ett fick som tidigare palivizumab.

Under véren 2024 kommer Likemedelsverket att uppdatera sin
behandlingsrekommendation tillsammans med bland annat representanter for
Folkhélsomyndigheten och delforeningar inom Svenska Barnlékarforeningen. NT-
radet och foretaget kommer ocksé att diskutera tillgdnglighet och pris for
nirsevimab infor vintersdsong 2024/2025.
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Arbetet kring monoklonala antikroppar mot RSV till smé barn visar pa den
samverkan som behovs mellan myndigheter och regioner nér nya likemedel
lanseras. Det visar ocksa att det kan vara svart att implementera en
behandlingsrekommendation fran Likemedelsverket i praktiken.

En dvergripande strategi for prevention

Som beskrivits ovan finns det numera ett vaccin mot RSV for gravida som kan
skydda spddbarnet. For att kunna vélja den bésta strategin for att forebygga
allvarlig RS-virusinfektion hos barn under de forsta sex levnadsmanaderna behover
man beakta bade effektivitet, sdkerhet och tillgénglighet till bade vacciner och
antikroppsprodukter, och till kombinationen av olika preparat.

Plan for att eliminera hepatit B och C som folkhalsoproblem

Virldshélsoorganisationen (World Health Organization, WHO) och vérldens ldnder
har genom World Health Assembly satt upp malet att eliminera hepatit B och C
som ett folkhdlsoproblem till 2030. Detta innebér att minska antalet som smittas
med 90 procent och dodligheten med 65 procent jamfort med 2015 (36). Det finns
strategidokument som ska ge végledning nér ldnder och andra aktorer inom hélso-
och sjukvérdssektorn implementerar atgérder for att uppnd mélen (37).

Under varen 2024 kommer WHO att publicera en plan for att eliminera hepatit B,
vilket kan leda till atgérder dven i Sverige. Hepatit dr ett prioriterat omrade i inom
det nationella systemet for kunskapsstyrningen och det nationella programomradet
(NPO) for infektionssjukdomar. Inom detta har en nationell arbetsgrupp (NAG)
formats for att arbeta med framtagandet av en elimineringsplan for hepatit B i
Sverige (38).

I Sverige finns ett antal vacciner tillgédngliga for vaccination mot hepatit B, och
vaccination rekommenderas till alla spadbarn och till sirskilda riskgrupper (39).
Hepatit B ingér dock inte i det nationella vaccinationsprogrammet f6r barn och inte
heller i nagot sérskilt vaccinationsprogram for riskgrupper. P& senare ar har fler
vacciner tillkommit, bland annat ett som innehéller ett adjuvans for att forstiarka
effekten och som endast behover ges i tva doser, samt ett annat vaccin som
innehéller tre olika ytantigener fran viruset. Effektiva vacciner kommer att utgora
en viktig del av elimineringsarbetet.

Vaccination av fler grupper mot HPV med upphandlat
vaccin

Det forra ramavtalet for HPV-vaccin till barnvaccinationsprogrammet omfattade
endast doser for att tdcka vaccination av flickor och pojkar inom programmet.
Genom det senaste ramavtalet, som startade i september 2023, kan regionerna
ocksa bestilla doser for vaccination i andra sammanhang dir individer behover
vaccineras mot HPV, s& som till personer som lever med HIV, mén som har sex
med mén, kvinnor som koniserats (CIN2+) och ikappvaccination for pojkar fodda
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fore 2009 (6). Genom ett meddelande i januari 2024 fortydligades att avtalet ocksa
kan anvéndas for bestillning av vaccin till andra grupper, om ordinerande ldkare
eller skoterska anser att det behdvs for att skydda mot HPV-relaterad sjukdom (40).
Ett viktigt villkor enligt ramavtalet &r att vaccinet ska erbjudas kostnadsfritt. En
stick- eller besoksavgift far dock tas ut vid vaccination. Detta innebér att
regionerna har mdjlighet att avropa vaccin for bredare vaccinationsinsatser, men
behover da ocksé finansiera vaccinkostnaden. I dag finns HPV-vaccin tillgéngligt
vid exempelvis vaccinationsmottagningar och vissa vardcentraler, men oftast till
full kostnad for bade vaccin och besok.

Vaccination av aldre vuxna och livsloppsperspektiv

Ett nationellt vaccinationsprogram for édldre har efterfragats av olika aktorer.
Forhoppningen ér att ett sddant skulle ge bade individen och hélso- och sjukvéarden
bittre Gverblick over vilka vaccinationer som é&r aktuella, och stélla krav pé att
vaccinationer mot olika sjukdomar schemaléggs pa ett sétt som gor att de
administreras med bibehéllen effekt och sékerhet.

Ett vaccinationsprogram for dldre vuxna skulle dock skapa ett glapp i forhéllande
till det vaccinationsprogram som vi har for barn och dessutom foranleda behov av
ytterligare ett program for yngre vuxna. Sammantaget skulle det gora regleringen,
uppfoljningen och efterlevnaden mer komplicerad. Det skulle ocksa gé emot det
livsloppsperspektiv pa vaccinationer som blir allt mer aktuellt, och foérordas av
bland annat WHO (inom Immunization Agenda 2030) och Europeiska unionens
rad (41, 42). En annan och enklare typ av reglering vore dérfor vird att undersoka,
for att mojliggora ett livsloppsperspektiv for vaccinationer.

For att stotta allménheten och hélso- och sjukvérden och ge en dverblick dver vilka
vaccinationer som &r aktuella for vuxna har Folkhidlsomyndigheten tagit fram en
webbsida och ett faktablad, med bade de vaccinationer som ingér i ett nationellt
vaccinationsprogram och de som foljer av rekommendationer.

Vaccinationer till vuxna — Folkhéilsomyndigheten (folkhalsomyndigheten.se)

Vaccinationsprogramsutredningen

I januari 2024 presenterade Vaccinationsprogramsutredningen sitt betdnkande “Ett
samordnat Vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vacciner”
(10). Utredningen kom med ett antal forslag som, om de implementeras, kan fa stor
paverkan pa forutsittningarna for, utredningen av och implementeringen av
nationella vaccinationsprogram, samt uppfoljningen av givna vaccinationer genom
NVR. Betinkande ar for nirvarande ute pa remiss for att samla synpunkter pa
forslagen eller materialet i betdnkandet.
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/vaccinationer-till-vuxna/

Implementering av vaccination av gravida mot kikhosta

Sedan augusti 2022 rekommenderar Folkhdlsomyndigheten att gravida vaccineras
mot kikhosta, for att skydda barnet under den forsta tiden efter fodseln (43). Nar
rekommendationen publicerats fattade regionerna successivt beslut om
implementering och om avgiftsfrihet, i enlighet med sina egna budgetprocesser,
under de f6ljande tva dren. Vaccinet ges inom olika verksamheter i olika regioner.

Négra faktorer underldttade implementeringen:

e Det fanns redan en hilsoekonomisk bedémning av vaccinationen.

e Det vaccin som skulle bli aktuellt fér gravida hade redan upphandlats
nationellt (genom upphandlingen till barnvaccinationsprogrammet).

e Vaccinet har ett relativt lagt pris.
¢ Vaccinationen rekommenderades till en begriansad grupp (gravida).

Preliminéra data frdn Graviditetsregistret, ett nationellt kvalitetsregister, visar att
manga kvinnor nétts av rekommendationen och vaccinerat sig under 2023, men
ocksé pa stora regionala skillnader i tickningsgrad. De kan delvis bero pa
skillnader i registrering, men ocksa pa ndr och hur olika regioner valt att
implementera rekommendationen. Vaccinationstickningen forvéntas bli hogre
under 2024 eftersom alla regioner nu fullt ut har implementerat kostnadsfri
vaccination.

Socialstyrelsen utreder for ndrvarande forutsdttningarna for och konsekvenserna av
att 14gga till Folkhdlsomyndighetens rekommendation om vaccination mot kikhosta
for gravida i sina foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjukskoterskor
att forskriva och ordinera lakemedel. Ett sddant tillagg skulle sannolikt underlétta
genomforandet av denna rekommendation och bidra till en hogre
vaccinationstiackning, eftersom déa dven vissa specialistutbildade sjukskoterskor
(dock inte barnmorskor) skulle f4 mojlighet att sjdlvstindigt ordinera vaccinet.

Implementering av rekommendation om kostnadsfria
vaccinationer

I maj 2022 utfardade styrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) en
rekommendation till regionerna om att erbjuda vaccination kostnadsfritt for alla,
oavsett dlder, som vid medicinsk bedomning anses ha otillrackligt skydd mot
missling, réda hund, difteri, stelkramp, polio och kikhosta (44).
Rekommendationen géller dven asyls6kande och de som soker skydd i Sverige
enligt massflyktsdirektivet. [ bérjan av 2024 gjorde Folkhédlsomyndigheten en
kartldggning av hur regionerna implementerat denna rekommendation.

Véren 2024 finns beslut i 11 regioner om att implementera rekommendationen fullt
ut: Blekinge, Givleborg, Halland, Jamtland-Hérjedalen, Jonkoping, Kalmar,
Kronoberg, Norrbotten, Vésternorrland, Vastra Goétaland och Orebro. I regionerna
Gotland, Uppsala och Vistmanland har man inte fattat nagot beslut, men i Uppsala
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planerar man att bereda fragan for en del sjukdomar under éret. I S6rmland och
Ostergétland erbjod man allménheten sddan vaccination under en period, men
valde att inte forlénga erbjudandet. I kvarvarande regioner (Dalarna, Skéne,
Stockholm, Varmland och Visterbotten), samt numera i Ostergétland, ar
vaccination avgiftsfri for vissa grupper, exempelvis hélso- och sjukvardspersonal,
ukrainska medborgare, vuxna nyanlinda migranter och vuxna som erbjuds
hilsoundersokning.

Diérutdver erbjuds kostnadsfria vaccinationer till specifika grupper i vissa regioner,
exempelvis mot roda hund till icke-immuna kvinnor i fertil alder, och mot
stelkramp 1 samband med skada. I samtliga regioner erbjuds dessutom alla gravida
kostnadsftri vaccination mot kikhosta.

Pris for vaccination mot influensa och pneumokocker

Vaccination mot influensa, i enlighet med Folkhédlsomyndighetens
rekommendationer, dr avgiftsfritt for de definierade riskgrupperna i samtliga
regioner (33, 45). Manga regioner erbjuder ocksé avgiftsfri vaccination mot
pneumokocker i enlighet med Folkhilsomyndighetens rekommendationer (7, 45).
En fullstindig kartldggning av dessa priser saknas dock.

Tillgang till information om vaccinationer

Béde allménheten och hélso- och sjukvérden onskar och behdver en samlad och
tillgédnglig dokumentation av givna vaccinationer. Vaccinationer ska journalforas i
enlighet med patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av
personuppgifter i hélso- och sjukvarden. Det finns dock flera journalsystem som
anvinds i landet och vilket system som anvinds kan variera bdde inom och mellan
regioner, och mellan privata och regionala vardgivare. Detta innebér att det finns
tekniska begrinsningar, utdver legala, som gor att det inte alltid gar att se
vaccinationer som getts av andra vardgivare.

NVR fér i dagsléget enbart anvindas for att registrera vaccinationer som ges inom
nationella vaccinationsprogram, samt vaccinationer mot covid-19. Det kan inte
anvindas av individer eller hilso- och sjukvardspersonal for att snabbt sl& upp
vilka vaccinationer en person har tagit, och ddrmed vigleda beddmningen av vilka
vaccinationer som behovs. Andra 16sningar behover darfor utvecklas for att
tillgodose allminhetens och hélso- och sjukvardens behov av information om givna
vaccinationer.
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Publikationer 2023

Under 2023 publicerade Folkhdlsomyndigheten bland annat

arsrapporten om barnvaccinationsprogrammet 2022 (1)

en anvandarhandledning till utbildningsmaterialet om att prata om vaccination
inom barnhélsovard, elevhilsa och andra verksamheter (46)

ett samtalskort om att prata om vaccination — Fem steg for att utforska och
mota fragor (47)

”Fiona vaccinerar sig”, en kort film som stdd i samtalet om vaccinationer med
barn i lagre skolalder (48)

en studie av skyddseffekten av en pafyllnadsdos vaccin mot covid-19 som
gavs till personer 65 ar och édldre hosten 2022 (49)

en vigledning for covid-19-vaccination av vuxna med allvarlig immunbrist
(50)

en vigledning om skydd mot hepatit A (51)
nya rekommendationer om vaccination mot RSV (26)

uppdaterade rekommendationer om vaccination mot covid-19, med tillhdrande
véagledning (52, 53)

uppdaterade rekommendationer om influensavaccination till riskgrupper (33)
uppdaterade rekommendationer om pneumokockvaccination till riskgrupper
(7)

uppdaterade rekommendationer om profylax mot rabies (54)

uppdaterade rekommendationer for malgrupper for mpox-vaccin (55)
information om vaccination mot denguefeber (56)

ett faktablad om vaccination mot mpox (57)

ett faktablad, pé flera sprdk, om hur man skyddar spiddbarn mot RS-
virusinfektion och andra luftvigsinfektioner (58).

Vi uppdaterade dessutom alla faktablad om barnvaccinationsprogrammet, om

samtliga sjukdomar och pa samtliga sprak, eftersom dessa innehaller en infografik
Over antalet doser rotavirusvaccin i barnvaccinationsprogrammet och ett annat
rotavirusvaccin hade upphandlats som ges med fler doser &n det tidigare vaccinet.
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Denna lagesrapport redogdr for de nationella vaccinationsprogrammen 2023,
Folkhdlsomyndighetens planering for vaccinationsfrdgor s& som den ser ut i bérjan av 2024,
utvecklingen av nya vacciner och aktuella frdgor pd vaccinationsomradet.

Folkhadlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhallets arbete med att framja halsa,

férebygga ohalsa och skydda mot hélsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stdrker samhallets
utveckling

ed

QQ

Folkhdlsomyndigheten
Solna Nobels vig 18, 171 82 Solna. Ostersund Campusvigen 20. Box 505, 831 26 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se
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