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Om publikationen

Folkhdlsomyndigheten ska varje ar lamna en lagesrapport till regeringen om de
nationella vaccinationsprogrammen. Légesrapporten ska omfatta en uppf6ljning av
nuvarande program, utvecklingen av nya vacciner och var planering nir det géller
att bedoma vacciner enligt kriterierna i smittskyddsforordningen (2004:255).

Rapporten vénder sig i forsta hand till regeringen som ar uppdragsgivare, men den
kan &ven vara av intresse for andra aktrer inom vaccinationsomradet.

Denna rapport redogdr for det epidemiologiska laget under 2022 for sjukdomar
som ingdr i nationella vaccinationsprogram, for aktuella fragor och for vér
planering sa som den ser ut i borjan av 2023. Rapporten kan anvindas som
underlag for vidare diskussioner och arbete.

Rapporten har tagits fram av enheten for vaccinationsprogram. I den slutliga
bearbetningen har enhetschefen Séren Andersson och avdelningschefen Anna
Besso deltagit.

Folkhilsomyndigheten

Karin Tegmark Wisell
Generaldirektor



Innehall

Lagesrapport om de nationella vaccinationsprogrammen 2023..........ccccovvvevninieeeninneeennnen e, 1
OmM PUBLIKALIONEN ... 3
g TS - | PSR PRPPTTTRPRR 4
(0] (o] v a1 o= | SO PP PP 7
(0] [ - PP PPPPPPPRIOt 8
SaMMANTAENING .1t ieieie i e 10
Folkhdlsomyndighetens synpunkter och forslag .........ccoveviveeiiiiiiiii i 11

RS 0] 14T 12
The National Immunization Programmes — Status report to the Government 2023........ 12
Opinions and proposals from the Public Health Agency .......ccccovieiiiiiiiiieviie e, 13
Allmant vaccinationsprogram fOr Darn ... 14
Andringar av programmet 2022 ......c..eciueeiireieiieeeiieesiresesre s s e s sbes b s sbe e s sbb e sree e 14
SjukdomSFOrekomSEt 2022 .......iiiiiieieciiis e e e 14
Sakerhetsuppfolining ......cooviiiiiiiii e 15
VaccinatioNStACKNING ....ivvvueiiiciii e e 15
Skillnader i statistik fr&n barnhélsovérd och det nationella vaccinationsregistret........ 15
Andrad berdkning av vaccinationstackning.........ceeeueeieeieesieseeseseeisesreseeseeseesee e 16
Vaccinationsstatistik sammanstalld 2022..........ccovvvviiiiiiimiiiiinieirinr. 16
Rtgarder for battre VacCiNatioNSSEALISEK .....vvverrerereeresesiessesesresresreseesressesessesessens 17

NY StAtISTKPOITAL ... 18

[V = ool = Tolal= o] =] o 1PN 18
Enkatunderstkning visade positiv instéllning till vaccination............ccevveviiiiiiiieinnnns 18

Nytt metodstod for att forstd férandringar i vaccinationstackning.........ccveevveeiieeenns 19
BT T o TR 1 IR el o S 19
Sammanfattande beddmMNING .......ccoviiiiiiiiiiii e 20
Sarskilt vaccinationsprogram for personer som ingar i risSKGrupPer ....cvevevveeviveeevireeeseeanns 21
Nytt nationellt vaccinationsprogram infordes under 2022 ..........ccceevivevnieieennnneeeennnneenns 21

Nya foreskrifter, reviderade rekommendationer, omprévade subventioner och
kompletterande upphandling ..........cccocoiiiii s 21

Rekommendationer om vaccination frdn 65 8rs lder kvarstar .........cccoeeveieiiiiiinnnnns 21



SHUKAOMSTOrEKOMSE ..cevuiiiiieie i et e s e e e e e e e rna s 22

VaccinatioNSEACKNING ...oevviiiiiiiiiiiiiiiiii i 22
Folkhalsomyndighetens pagaende arbete.......uuuveiviiiiiirieeeree e e e e e e e naans 23
Aktuella utredningar om nationella vaccinationsSprogram ..........ccceeeviieiernieineerienseennnnns 23
Nationella vaccinationsprogram mot vattkoppor och baltros.............ccceeieiiiiiiiiinnnns 23
Mbjliga kommande ULredning@r........oiceuuiiieiriiiiecrie e e e e s e eer e e ra e e enan 23
Utveckling @V NYa VACCINET ..uvuuiiiiiiiiiciii s serie s er s s erns s s s s s e s s s rna s s s ern e s e ean s s s ennnnnanes 26
Vacciner godkanda 2022 ........cooeeeieieiiimiieiiieieieieeeeeeeereseseseeereresererersrsrarsrnrnrnrnrnrnrnnnnas 26
Vacciner under UEVECKIING ....oicvuiiiiiiiiiicrie e s s s s e s rnn s s e e s e enn e ees 26
Nya vacciner Mot COVIA-19 ..uuuiiiiiiiiiiiii e e rr e eean e ees 26

Nya vacciner Mot iNfIUBNSA. ..... ... s 27
Vacciner MOt RSV ....cviiiiiiiiiiiciiii i e 27
Vacciner mot grupp B-StreptoKOCKEr .......cuuuiiiiiiiiiiiiie e 27

Nya vacciner mot tUDErKUIOS ... 27

Nya vacciner mot pneUMOKOCKET ......ccuuuiiiiiiieieiiiin e e e e e r s e enn e 28
Vacciner mot icke-smittsamma sjukdomar och antibiotikaresistens..............ccceceeeene 28

Nya VacCiNPlattfOrMar ..... ..o 28
Self-amPplifying RNA ...c.uu e s r s e e e e e e e e ern e ees 28

[\ 1ol do R 1 = VA o = | 1= PP TPPPINN 29

F = =T 0T 30
Beredning av férslag om nationella vaccinationsprogram............cceeevieevinieennneeennnnnennns 30
Nationella rekommendationer som stéd for beslut om vaccinationer............ccceeinnnnnnes 31
Foljder av att rekommendationer inte &r bindande..........cccccoeieiirnniinnnnnie 31
Rekommendationer publicerade 2022...........coiiiiiiiiiiiiieie e 32
Rekommendationer under UtVeCKIiNg.........cuvviiiiiiiiiiiie e e 32

Offentlig utredning om de nationella vaccinationsprogrammen och det nationella

VaCCiNAtiONSIEGISTIEt .. .eu e 32
Kostnadsfrihetsrekommendation frdn SKR.........ccievirreeiieessree e sree e sresssreeeseeeas 33
Barnen SOM MAIGIUDPD . ..ecureeeireresreeeteeesteeesseeessesesseeesbesesseessteessssesssesssseessnsenesnnes 33
Prevention @v RSV ... 34

Olika lakemedelstyper kan komplettera varandra...........ccoeevveenniiiiincc e 34



Mddrahalsovérden som plattform for vaccination ........cccueeeeeeeeviiiinreeereeeessssnnreeereesees 35

Eliminering av livmoderhalscancer som ett folkhalsoproblem ............ccccoeiiiiiiiiinininnnnns 35
Nationellt forskningSProJEKt ........cuuiiiieruiiiiiiiii e e 35
Overenskommelse inkluderar utrotning av livmoderhalscancer........ccoeveeeeveeseeenne. 36
Europeiskt projekt mot livmoderhalSCancer ..........cocoereiirinninnir s 36

Catch-up-vaccination mot HPV fOr POJKaAr........ccvuiiiiiiiiiieiie e seen e erne s erne e 36

Polio kvarstdr som internationellt NAISONOT .........cevrireeririeiriee s 36
Aktuella internationella haNdelSer............uueueemrimi 37
Overvakning av polio | aVIOPPSVALEEN. ........cciiiieiee it e st sres e eae e b s sres e s eaee e 37
Sverige har goda forutsattningar for att uppratthdlla eliminering........covveeveeeeeiiinnns 38

RS =) £ gL 39



Forkortningar

BCG — Bacillus Calmette-Guérin (vaccin mot tuberkulos uppkallat efter de
vetenskapsméin som tog fram vaccinet)

BHYV - Barnhélsovard

BVC — barnavérdscentral

EEA — European Economic Area (Europeiska ekonomiska samarbetsomradet)
EMA — European Medicines Agency (Europeiska lakemedelsmyndigheten)
EU — Europeiska unionen

FDA - Food and Drug Administration i USA

GBS — grupp B-streptokocker

Hib — Haemophilus influenzae typ b

HPV — humant papillomvirus

IHR — internationella hilsoreglementet

mRNA — messenger RNA (budbirar-RNA)

NT-radet — Radet for nya terapier

NVR — nationella vaccinationsregistret

OPV - oralt poliovaccin

RNA - ribonukleinsyra

RSV — respiratoriskt syncytialvirus

SKR — Sveriges Kommuner och Regioner

TBE — Tick-borne encephalitis (féstingburen hjarninflammation)

VDPV — Vaccine-derived poliovirus (virusstammar med ursprung i stammar som
ingar i det orala poliovaccinet; de har foréndrats genetiskt och dérigenom aterfatt
formégan att orsaka sjukdom likt vildtypsvirus)

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 sérskilda vaccinationsprogram (for definierade riskgrupper).
Regioner och kommuner &r skyldiga att erbjuda befolkningen de vaccinationer som
ingar i nationella vaccinationsprogram. Dessa vaccinationer ska vara avgiftsfria for
individen och registreras i det nationella vaccinationsregistret.

Polysackaridvaccin — vaccin som innehéller kolhydrater fran en bakteries kapsel.
Priméirdos — en vaccindos som ges tidigt i en primérvaccinationsserie.

Primérvaccination — den forsta dosen eller de forsta doserna i en
vaccinationsserie.

Pafyllnadsdos — vaccinationsdos som ges efter en primirvaccination i syfte att
uppritthélla vaccinationsskyddet. Flera pafyllnadsdoser kan vara aktuella for att
uppritthalla skyddet mot vissa sjukdomar.

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.



Vaccinationsserie — en eller flera primérdoser som f6ljs av en eller flera
pafyllnadsdoser.

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



Sammanfattning

Det nationella allméinna vaccinationsprogrammet for barn omfattar vaccination
mot elva sjukdomar. Folkhélsomyndigheten bedomer att sjukdomarna fortfarande
uppfyller kraven i 2 kap. 3 d och 3 e §§ smittskyddslagen (2004:168). Foérekomsten
av de sjukdomar som ingér i programmet #r 1ag, liksom foregiende ar. Aven
vaccinationstdckningen bedoms vara lika hog som tidigare. Folkhdlsomyndigheten
gick 2022 over till att anvénda det nationella vaccinationsregistret (NVR) som
datakalla for vaccinationsstatistik. Eftersom det radder viss underrapportering till
registret kommer den berdknade vaccinationstidckningen bland 2-aringar att bli
lagre jamfort med tidigare ar da vi utgatt fran rapporter frin barnhédlsovarden. Vi
beddmer dock att vaccinationstdckningen inte har forédndrats i praktiken, utan
enbart beror pa den dndrade sammanstillningsmetoden. Undersdkningar och
samverkan visar ocksa att det finns en hog acceptans for
barnvaccinationsprogrammet i befolkningen. Folkhdlsomyndigheten arbetar
kontinuerligt med att f6lja fragor och funderingar om vaccinationer och besvara
dessa utifran aktuell kunskap, i samverkan med barnhilsovard och elevhélsa.
Regionernas gemensamma upphandling av vaccin till barnvaccinationsprogrammet
avslutas under varen 2023 och kommer innebéra att nagra vacciner byts mot andra
produkter frén och med hosten 2023.

Det nationella sarskilda vaccinationsprogrammet for personer som ingar i
riskgrupper implementerades den 1 december 2022 och omfattar hittills bara en
sjukdom: pneumokockinfektion. Vaccinationsprogrammet géller vissa medicinska
riskgrupper och 75-aringar. Folkhélsomyndigheten rekommenderar fortfarande
vaccination mot pneumokocker till alla personer 65 ar och dldre, eftersom risken
for allvarlig sjukdom 6kar med aldern.

Under 2023 avser Folkhilsomyndigheten att slutfora utredningarna om
forutsittningar for nationella vaccinationsprogram mot vattkoppor och mot béltros.
Andra utredningar kan initieras under éret.

Utvecklingen av nya vacciner omfattar minga olika sjukdomar, bland annat
covid-19 och grupp B-streptokocker samt icke-smittsamma sjukdomar. Det forsta
vaccinet mot respiratoriskt syncytialvirus (RSV), &mnat for vaccination av dldre,
kan godkinnas under 2023. P4 grund av den stora sjukdomsbdrdan kan det snart
ocksa bli aktuellt att utreda forutsittningarna for ett nationellt vaccinationsprogram
mot RSV. Flera aktorer pa vaccinationsomradet anser att ett saidant
vaccinationsprogram bor utredas och inforas sé snart det dr mojligt.

Bland de aktuella fragorna pa vaccinationsomradet finns olika former av
prevention av RSV, inklusive anvéndning av monoklonala antikroppar, hinder for
att anvinda modrahilsovarden som plattform for vaccination, eliminering av
livmoderhalscancer som folkhélsoproblem, och ett 6kat fokus pa information till
barn. Polio riknas fortfarande som ett internationellt hédlsohot, och 2022 gjordes
fynd bland ménniskor och i avloppsvatten i lander dér polio sedan ldnge varit
eliminerat.

10



Folkhalsomyndighetens synpunkter och forslag

Vi anser fortfarande att nationella vaccinationsprogram for riskgrupper mot
hepatit B, influensa och tuberkulos skulle utgora viktiga folkhdlsoinsatser som
kan ge dkad jamlikhet i hilsa och béttre mdjligheter till uppfoljning.
Forutséttningarna for nationella vaccinationsprogram har éndrats négot sedan
vi ldmnade in forslagen 2016, men vi bedomer att vaccinationerna fortfarande
uppfyller smittskyddslagens krav. Forslagen kan déarfor med fordel beredas
vidare. Med information om beredningens tidsplan, och god framforhéllning
vad géller eventuella beslut om vaccinationsprogram, kan alla aktorer fa goda
mojligheter att implementera eventuella nya vaccinationsprogram.

Det vore mycket vardefullt om de dldre som inte omfattas av det nationella
sdrskilda vaccinationsprogrammet for personer som ingar i riskgrupper kunde
erbjudas avgiftsfri vaccination mot pneumokocker. En sérskild
vaccinationsinsats riktad mot denna grupp skulle bidra till minskad ojédmlikhet
och bittre hilsa for manga dldre. Om en saddan kunde stddjas genom ett separat
anslag, skulle risken for undantrdngningseftekter pa regional niva minska.

Alla vardgivare bor ha krav pé sig att skyndsamt rapportera in vaccinationer
till barn inom barnvaccinationsprogrammet till NVR, och sdkerstélla att
rapporteringen ar korrekt. D& skulle underrapporteringen till NVR troligen
minska och statistiken mer korrekt spegla den verkliga tdckningsgraden.
Motsvarande villkor fordes in for vaccinationer mot covid-19, och for dem
beddmer vi att underrapporteringen &r ytterst marginell.

Vi ser ett fortsatt behov av att vaccinationsuppgifter om enskilda individer blir
mer tillgdngliga for dem sjélva och for hilso- och sjukvardspersonal. De
forslag som E-hdlsomyndigheten och Folkhédlsomyndigheten l[dmnade i sin
forstudie 2020, kan med fordel beredas vidare.

Vi ser ocksa ett behov av att omformulera regelverket i smittskyddslagen, sa
att dven till exempel monoklonala antikroppar kan inkluderas i nationella
preventionsprogram mot smittsamma sjukdomar. Olika typer av lakemedel kan
1 framtiden komma att komplettera varandra, men utan en enhetlig lagstiftning
kan det bli svart for hdlso- och sjukvarden att anvdnda dessa pa ett ordnat sétt.

De senaste aren har vi tagit fram rekommendationer for vaccination riktade till
gravida kvinnor, mot bland annat covid-19 och kikhosta. Utifrén den
utveckling som sker pé vaccinomrédet kommer sannolikt fler vacciner riktade
till denna malgrupp att godkénnas de ndrmaste &ren, bland annat mot RSV och
GBS. For att kunna anvéinda modrahélsovarden som plattform for vaccination
krdvs dock en Gversyn av barnmorskors utbildning och av mddrahélsovardens
uppdrag och resurser.
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Summary

The National Immunization Programmes — Status report to
the Government 2023

The national vaccination programme for children includes vaccinations against
eleven diseases. The Public Health Agency considers that these diseases still fulfil
the criteria of the Communicable Diseases Act (2004:168). As in previous years,
the disease incidence is low, and the vaccination coverage remains high. In 2022,
we shifted to using the National Vaccination Register (NVR) as the data source for
estimating vaccination coverage. Since this register is subject to underreporting, the
point estimates will be lower this year, but it is our assessment that there has been
no real change in the vaccination coverage and that the difference compared to
previous years is solely due to the changed compilation method. Furthermore,
investigations and collaborations indicate continued high acceptance for the
vaccination programme. The Agency continuously follows challenges and
questions that arise about vaccinations, and respond to these based on current
knowledge, in collaboration with child and school health care. A national
procurement process regarding vaccines for the vaccination programme for
children is under way, since the current contract period expires in 2023.

The national vaccination programme for persons belonging to risk groups was
implemented on 1 December 2022 and presently only covers one disease:
pneumococcal infections. The vaccination programme covers medical risk groups
and all individuals during the year they turn 75 years of age. However, the Public
Health Agency continues to recommend vaccination against pneumococcal
infections from the age of 65, since the risk of serious illness increases with age.

During 2023 the Public Health Agency intends to complete its evaluation of the
prerequisites for national vaccination programmes against chicken pox, and
shingles. Other evaluations may be initiated in the course of the year.

The development of new vaccines covers many different diseases, among them
covid-19, group B streptococcal infections, as well as non-infectious diseases. The
first vaccine against respiratory syncytial virus (RSV), intended for vaccination of
the elderly, may be approved in the course of 2023. Due to the high burden of
disease, an evaluation of the prerequisites for a national vaccination programme
against RSV might be initiated in the near future. Several parties involved with
vaccination issues in Sweden consider that implementation of such a vaccination
programme is an urgent matter.

Current vaccine-related issues include prevention of RSV, including the use of
monoclonal antibodies, obstacles to the use of maternal health services as a
platform for vaccinations, the elimination of cervical cancer as a public health
problem, and a stronger focus on information for children. The international spread
of polio remains a Public Health Emergency of International Concern, and during
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2022 poliovirus was detected among people and in wastewater in countries where
polio had long since been eliminated.

Opinions and proposals from the Public Health Agency

e We remain convinced that the introduction of national vaccination
programmes for risk groups against hepatitis B, influenza and tuberculosis
would represent important public health initiatives that may contribute to
greater health equality and provide better opportunities for monitoring and
evaluation. Even if conditions to some extent have changed since we
submitted the proposals in 2016, we believe that the vaccinations continue to
fulfil the requirements of the Communicable Diseases Act. The proposals
could therefore be prepared further. Keeping all stakeholders informed of
preparations and time lines for decisions about new vaccination programmes
will provide good conditions for implementation.

We believe that offering vaccination against pneumococcal infections to all
elderly persons not included in the national vaccination programme for risk
groups, would contribute to reduced inequality and better health in this group.
If such a directed effort could be supported by particular funding, it would
reduce the risk of displacement effects in the regions.

All health care providers should be required to report vaccinations given to
children without delay to the National Vaccination Register, and to ensure that
the information was reported in a correct manner. Thereby it is likely that the
problem with underreporting to the NVR would be reduced, and the coverage
estimates would more correctly reflect the actual level of coverage. Similar
requirements were introduced for vaccinations against covid-19 and our
assessment is that underreporting is extremely marginal for this disease.

e We continue to see a need for vaccination data to be made more accessible for
both the individuals themselves and for health care staff. The proposals
submitted by the Swedish E-health Agency and the Public Health Agency in
their preliminary study would benefit from further development.

e We also see a need to revise the wording of the regulatory framework of the
Communicable Diseases Act, so that not only vaccines but also, for instance,
monoclonal antibodies could be included in national prevention programmes
for communicable diseases. Various types of pharmaceuticals may
complement each other in the future, but without a uniform legal framework it
might be difficult for the health services to implement them in an ordered way.

e We have developed several recommendations for vaccination of pregnant
women in recent years, e.g. against pertussis and covid-19. Considering the
current vaccine development, more vaccines for pregnant women may be
approved soon. However, in order for the maternal health services to be used
as a vaccination platform it will be necessary to review both the educational
requirements for midwives and the tasks and resources of the maternity health
care services.
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Allmant vaccinationsprogram for barn

Inom det nationella allminna vaccinationsprogrammet for barn, dven kallat
barnvaccinationsprogrammet, erbjuds barn vaccinationer mot elva smittsamma och
allvarliga sjukdomar, som i vissa fall kan orsaka bestdende skador, ge allvarliga
sena effekter eller ha dodlig utgédng. Programmet omfattar vaccinationer mot
rotavirusinfektion, difteri, stelkramp, kikhosta, polio, allvarliga infektioner av
Haemophilus influenzae typ b (Hib) och pneumokocker, missling, passjuka och
r6da hund och humant papillomvirus (HPV), och regleras ndrmare genom
Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:51) om vaccination av barn.

Folkhilsomyndigheten foljer 16pande olika aspekter av vaccinationsprogrammet
for att sdkerstilla att det fungerar optimalt och se om programmet behdver
utvecklas. Nedan sammanfattar vi sjukdomsforekomst, vaccinationstickning,
uppfoljning av vaccinernas sikerhet och aktuell tillgang till vaccin inom
vaccinationsprogrammet. Faktorerna beskrivs mer detaljerat i den arsrapport om
barnvaccinationsprogrammet som Folkhilsomyndigheten och Lakemedelsverket
ger ut gemensamt sedan 2013 och som primart riktar sig till personer inom halso-
och sjukvarden.

Andringar av programmet 2022

Under 2022 genomfordes inga fordandringar av det allménna vaccinations-
programmet for barn. Det inférdes ddremot en anmélningsplikt for
rotavirusinfektioner den 1 juli 2022, vilket kommer att komplettera och stirka
uppfoéljningen av vaccinationsprogrammet. Folkhdlsomyndigheten gav ocksa ut
rekommendationer om vaccination av gravida mot kikhosta, i syfte att skydda de
yngsta spddbarnen innan de far sin forsta vaccination (1).

Sjukdomsférekomst 2022

Miissling, roda hund och polio ar tack vare allménna vaccinationsprogram och en
hog vaccinationstickning eliminerade i Sverige sedan artionden. Det &r dock inte
ovanligt med enstaka fall av méssling bland personer som har smittats utomlands
eller av ndgon som har varit utomlands. Under 2022 rapporterades inga fall av roda
hund eller polio, men diremot fem fall av méssling bland ovaccinerade barn. Tva
av dem hade smittats utomlands medan ovriga tre hade kopplingar till dessa
personer och hade smittats 1 Sverige.

Andra sjukdomar som ingér i programmet ir ocksd under god kontroll. Ar 2022
rapporterades endast enstaka fall av difteri, stelkramp och passjuka och inga
invasiva infektioner orsakade av Hib konstaterades bland barn.

Antalet anmailda fall av kikhosta minskade dramatiskt 2021, och under 2022
fortsatte den 1aga aktiviteten, med bara ett tiotal rapporterade fall (jaimfort med néira
800 fall 2019, aret fore pandemin); endast ett fall konstaterades hos ett spadbarn.
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Sedan vaccination mot pneumokocker infordes i det allmédnna
vaccinationsprogrammet for barn har fa fall av invasiv pneumokocksjukdom
rapporterats bland barn. Under 2022 rapporterades 48 fall bland barn under 2 ér,
jamfort med 21 fall aret innan. Okningen utgjordes huvudsakligen av sjukdomsfall
som orsakades av de tre serotyper som ingér i bade det 13-valenta och det 15-
valenta vaccinet, men inte i det 10-valenta vaccin som har upphandlats och anvéints
inom barnvaccinationsprogrammet sedan 2019.

Under andra halvéret 2022 rapporterades 202 fall av rotavirus, varav 56 (28
procent) géllde spadbarn. En baslinjestudie pagar for att jamfora aktuell statistik
med historiska data och virdera den nuvarande sjukdomsforekomsten.

HPV-infektioner &r inte anmélningspliktiga och det vore inte heller relevant med
en anmélningsplikt eftersom de flesta HPV-infektioner ldker ut av sig sjélva och
infektionen inte skulle leda till ndgra smittskyddsatgérder for att forhindra vidare
spridning. Vaccination mot HPV syftar till att forebygga cancer, och i svenska
studier har man hittills sett en kraftigt minskad férekomst av cancer och forstadier
till cancer som ar relaterad till HPV bland de vaccinerade aldersgrupperna (2, 3).

Sakerhetsuppféljning

Lakemedelsverkets uppfoljning av vaccinsékerheten visar att alla vacciner som
anvéands inom de nationella vaccinationsprogrammen har en god sdkerhetsprofil.
Sakerhetsuppfoljningen beskrivs ndrmare i Folkhélsomyndighetens och
Likemedelsverkets gemensamma arsrapport om barnvaccinationsprogrammet.

Vaccinationstackning

Skillnader i statistik frdn barnhalsovard och det nationella
vaccinationsregistret

Vaccinationstdckningen bland barn vid 2 ars alder baserades lange pé uppgifter
som varje barnavardscentral (BVC) tog fram genom att g& igenom journalerna for
alla inskrivna barn. P4 liknande sétt samlade elevhélsans skolskoterskor in
uppgifter om vaccinationsgraden bland elever i arskurs 6 i slutet av varje 14sar.
Denna manuella sammanstillning och rapportering var mycket arbetsintensiv.

Det nationella vaccinationsregistret (NVR) startades 2013. Infor 6vergangen till att
anvinda registerdata for att berdkna vaccinationstickningen jamfordes
tackningsgraden frdn BV C-rapporteringen med tickningsgraden enligt NVR under
2016-2021. Skillnader i tickningsgrad mellan de tvd metoderna minskade 6ver tid.
For de vacciner som ges i tre doser under de forsta tva levnadséren (det vill sidga
pneumokockvaccin och hexavalent vaccin) var tickningsgraden bland barn fodda
2018 ungefar 1 procent lagre enligt NVR, én statistiken frdn BVC om man
jamforde andelen barn med minst en registrerad vaccindos. Vid jimforelse av
andelen barn med minst tva registrerade doser var tdckningsgraden cirka 4 procent
lagre enligt NVR, och vid jadmforelse av andelen som fatt alla tre doser var
tackningsgraden omkring 10 procent lagre. Andelen barn som vid 2 rs alder ar
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vaccinerade mot missling, passjuka och roda hund (MPR) blir cirka 4
procentenheter ldgre enligt statistik fran NVR, jamfort med BV C-statistiken.

Skillnaden beror delvis pa underrapportering, det vill sidga att alla givna
vaccinationer inte rapporteras till NVR. En skillnad uppstar ocksé eftersom NVR
inte innehaller alla vaccinationsuppgifter som enskilda barnavardscentraler eller
skolskoterskor har tillgéng till. | NVR aterfinns bara vaccinationer som getts i
Sverige, sedan 2013, och statistiken omfattar vaccinationer givna till barn som har
ett person- eller samordningsnummer. Dessutom anviander NVR-statistiken antalet
folkbokforda barn som ndmnare, trots att inte alla folkbokforda barn kanske vistas 1
landet, medan sammanstéllningen frdn BHV utgick frdn de barn som de facto var
inskrivna.

Andrad berdkning av vaccinationstickning

Inrapporteringen till NVR har forbéttrats genom aren och fran och med 2022
kommer Folkhédlsomyndigheten att berdkna vaccinationstdckningen utifran
registrerade vaccinationer i NVR. Dérigenom kan vi folja tickningsgraden for alla
vaccinationer inom programmet, i olika aldrar och i de &ldersgrupper som ar
aktuella for respektive vaccination (Tabell 1 och 2).

Det finns fortfarande en viss underrapportering av vaccinationer inom
barnvaccinationsprogrammet (4), men nu anser vi att registreringen i NVR
fungerar tillrackligt bra for att anvinda registret som underlag for
vaccinationsstatistik. P& grund av underrapporteringen kommer vi dock byta
indikator for vaccinationstickning bland 2-ariga barn, frén tre till minst tva
vaccindoser.

Pa grund av bytet av datakilla kommer den berdknade vaccinationstickningen att
bli lagre i &r jAimfort med tidigare ars statistik. Vi bedomer dock att
vaccinationstdckningen inte har fordndrats i1 praktiken, utan att skillnaden endast
beror pé den fordndrade sammanstéllningsmetoden. Man har sett liknande resultat 1
Danmark, ndr man jimforde journaluppgifterna med uppgifterna i det nationella
vaccinationsregistret (5).

Vaccinationsstatistik sammanstalld 2022

Vaccinationstdckningen inom barnvaccinationsprogrammet ar fortsatt hog. Tabell 1
och 2 nedan visar andelen folkbokforda barn som é&r vaccinerade mot olika
sjukdomar inom programmet, enligt det nationella vaccinationsregistret (NVR).
(Vaccinationsstatistik for 2022 sammanstélls under varen 2023 och kommer att
publiceras hosten 2023.)

16



Tabell 1. Andel vaccinerade av folkbokforda barn. Vaccinationer givna inom barnhélsovarden
till och med 2021-12-31.

Vaccin Alder p& barnen Dos eller antal  Andel
som statistiken registrerade vaccinerade
avser doser (%)

Rotavirusvaccin 1-aringar 2 doser 82,1

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta, 2-8ringar Minst 2 doser 94,3 (a)

polio, Hib och hepatit B

Pneumokockvaccin 2-3ringar Minst 2 doser 94,2 (a)

Vaccin mot massling, pdssjuka, réda hund 2-8ringar 1 dos 92,5 (a)

Vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta och 6-dringar Dos 4 (b) 92,2

polio

Kalla: NVR.

a. Alla vaccinationer rapporteras inte till NVR. Den verkliga tackningsgraden bland 2-dringar uppskattas vara 3-4
procentenheter hdgre dn vad som framgér av NVR.
b. Med dos 4 avses en dos vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio som getts mellan 4 och 6 &rs &lder.

Tabell 2. Andel vaccinerade av folkbokférda barn. Vaccinationer givna inom elevhalsan till
och med 2021-12-31.

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

Vaccin mot massling, pdssjuka och réda 9-8ringar Dos 2 (a) 90,6

hund

HPV-vaccin 12-&riga flickor Minst 1 dos 89,8

HPV-vaccin 12-&riga flickor 2 doser 83,2

HPV-vaccin 12-8riga pojkar Minst 1 dos 84,8

HPV-vaccin 12-&riga pojkar 2 doser 77,6

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta 16-&ringar Dos 5 (b) 90,2

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 ars 8lder.

Rtgérder for béttre vaccinationsstatistik

Det finns olika atgérder som kan vidtas for att minska underrapporteringen till
NVR och dirmed minska glappet mellan den sanna vaccinationstdckningen och
den som kan beréknas utifran rapporter till NVR.

Omkring 5 procent av alla vaccinationer till barn rapporteras fortfarande manuellt,
vilket innebér att vaccinatoren maste registrera alla vaccinationer tva génger: forst i
journalsystemet och sedan i NVR. Det medfor en risk fér underrapportering och
felaktiga uppgifter, vilket leder till simre datakvalitet. Med direktoverforing av
vaccinationsuppgifter fran journalsystem till NVR minskar dessa risker. Vidare bor
véardgivare och journalsystemforvaltare 16pande folja dverforingen av
vaccinationsuppgifter till NVR for att forsdkra sig om att alla rapporter nar NVR.
Detta gors i varierande omfattning i dag och skulle kunna gdras mer systematiskt.
Det finns dock inga krav pé regioner eller andra virdgivare att skyndsamt
rapportera givna vaccinationer till barn till NVR, sékerstélla att rapporteringen ar
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korrekt eller att uppgifterna ar noggrant verifierade. Saddana villkor fordes in for
vaccinationer mot covid-19, vilket sannolikt bidragit till en ytterst liten
underrapportering (4, 6). Om motsvarande krav infordes for barnvaccinationer
skulle sannolikt underrapporteringen minska och statistiken mer korrekt avspegla
den verkliga tdckningsgraden.

Barn som paboérjat sina vaccinationer utomlands eller som asylsokande (det vill
sdga utan personnummer) rdknas som ovaccinerade eller ofullstindigt vaccinerade
1 statistiken, eftersom inte alla vaccinationer finns registrerade i NVR respektive
kan hérledas till rétt person. For att korrekt avgdra vaccinationsstatus hos dessa
barn, och for att statistiken ska bli mer korrekt, vore en uppgift om dosnummer
vérdefull. Vaccinationsprogramsutredningen har fatt i uppdrag att se over detta.

Ny statistikportal

Folkhilsomyndigheten har tagit fram en ny webbportal for att visualisera statistik
om vaccinationer till barn i olika aldrar, ddr det finns mojlighet att fa statistiken
uppdelad per ldn och kommun (7). Lag vaccinationstickning i vissa kommuner
beror oftast pa brister i registreringen. Visualiseringen i den nya portalen har
bidragit till att uppmérksamma kommuner och regioner med lag
vaccinationstickning pé att de behover arbeta med inrapporteringen. Detta leder
forhoppningsvis till att orsaker till underrapporteringen utreds och atgérdas, sé att
tackningsgraden enligt NVR mer korrekt avspeglar den verkliga tackningsgraden.

Vaccinacceptans

Vaccinationstdckning, undersdkningar och samverkan med professionen visar en
fortsatt god acceptans for barnvaccinationsprogrammet i landet som helhet, med
lokala och regionala variationer. Aven om liget nationellt ir gott, behover regioner
genom smittskydd, barnhilsovard, elevhélsa och 6vriga berdrda aktorer ha
mojligheter att upptdcka och minimera hinder for vaccination i lokala
sammanhang. Dir r tillgéngligheten en framgangsfaktor. Folkhdlsomyndigheten
arbetar for att stodja riktade insatser med metodstod och kommunikation som
besvarar fordldrars fragor och funderingar. Genom covid-19-pandemin har nyttan
med vaccinationer fatt mycket uppmérksamhet, men det har ocksa inneburit att
bade korrekt och felaktig information spridits i olika kanaler. Myndigheten f6ljer
laget genom omvérldsbevakning och regelbunden kontakt med representanter for
de yrkesgrupper som traffar malgrupperna for vaccination, exempelvis inom
barnhéilsovard, elevhilsa och modrahdlsovard.

Enkatundersokning visade positiv installning till vaccination

I borjan av 2022 genomforde Folkhdlsomyndigheten en enkétunders6kning med
drygt 2 000 foréldrar, for att fa en aktuell bild av synen pa vaccinationer for barn
inom det nationella vaccinationsprogrammet. Undersdkningen var en del av arbetet
med att fortsatt f6lja och stddja acceptans for barnvaccinationsprogrammet och
hade fokus pé vad som kan underlétta foréldrarnas beslut, och pé att identifiera
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frdgor som eventuellt uppstétt i samband med det stora informationsflodet om
vaccinationer under covid-19-pandemin. Resultaten visade pa en 6vervigande
positiv instéllning till vaccinationer for barn. Sammantaget var det 80 procent av
vardnadshavarna som uppgav att de inte hade nagra fragor eller funderingar infor
beslut om vaccination for det egna barnet, 16 procent som uppgav att de hade
frigor eller funderingar och 4 procent som uppgav att de inte visste. Tva saker som
underldttade fordldrarnas beslut om vaccination var dels latt tillgdnglig information
som ger svar pa ens fragor, och dels mojlighet att samtala om vaccination med en
fortroendeingivande person. De flesta fordldrarna var mycket ndjda (61 procent)
eller ganska nojda (23 procent) med bemotandet i samband med barnets senaste
vaccinationserbjudande, och 87 procent uppgav att de hade fatt den information
som behdvdes for att kunna kénna sig trygg i beslutet om vaccination for sitt barn.

Nytt metodstod for att forsta forandringar i vaccinationstackning

Som stdd for regionernas arbete med vaccinationer publicerade vi en
metodstodsguide i juli 2022: Metod for att forstd fordndringar i
vaccinationstdckning och vaccinationsvilja (8). Guiden ska ge lokala och regionala
aktdrer stod 1 att sjdlva systematiskt undersoka faktorer som péverkar
vaccinationstidckning och vaccinationsacceptans, for att direfter kunna utveckla
skrdddarsydda insatser. For tillféllet pilottestar tva regioner metodstodet i ndra
samarbete med Folkhdlsomyndigheten. Vi kommer att inhdmta deras synpunkter
och anvinda dem till en uppdaterad version av guiden.

Tillgang till vaccin

For de flesta av sjukdomarna som ingar i barnvaccinationsprogrammet finns flera
godkénda vacciner. Vacciner upphandlas av regionerna genom en gemensam
nationell upphandling som handldggs av Adda (9). Det nuvarande ramavtalet l6per
ut den 31 augusti 2023 och upphandling pégér for en ny avtalsperiod om tva ér,
med mojlighet till forlangning i 1 + 1 ar. De avtalsomraden som &r klara da denna
rapport skrivs framgar av tabell 3. Vaccin mot HPV direktupphandlas.

Folkhélsomyndigheten har regelbunden kontakt med Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) och Adda. Sedan den senaste ldgesrapporten ldmnades in (april
2022) har det inte varit nagra problem med vaccintillgangen som har paverkat
genomforandet av vaccinationsprogrammet.
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Tabell 3. Upphandlade vacciner per den 31 mars 2023 inom olika avtalsomréden.

Avtalsomrade (vaccin) Upphandlat vaccin Skillnad mot féregdende
upphandling

Vaccin mot rotavirus RotaTeq (3-dosschema) Ja, byte fr&n Rotarix (2-
dosschema)

Sexvalent vaccin mot difteri, Hexyon Nej

stelkramp, kikhosta, polio, Hib
och hepatit B

Konjugerat pneumokockvaccin  Vaxneuvance (15-valent) Ja, byte fr&n Synflorix (10-
valent)

MPR-vaccin M-M-RVAXPRO Delvis; féregdende upphandling
omfattade dven vaccinet Priorix

Fyrvalent vaccin mot difteri, Tetravac Nej

stelkramp, kikhosta och polio

Trevalent vaccin mot difteri, Triaxis Ja, byte frén diTekiBooster

stelkramp, kikhosta (for

ungdomar)

Sammanfattande bedémning

Folkhdlsomyndigheten bedomer att det allminna vaccinationsprogrammet for barn
uppfyller kraven i smittskyddslagstiftningen: Det finns vaccin mot alla de
sjukdomar som omfattas, vaccinerna kan ges utan féregaende diagnos av
sjukdomen och de ger mer &n kortvarig immunitet. Vidare kan vaccinationerna
forvéntas forhindra smittspridning och allvarlig sjukdom och vara fortsatt
samhillsekonomiskt kostnadseffektiva, och de bedoms vara fortsatt hallbara ur
etisk och humanitér synpunkt.
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Sarskilt vaccinationsprogram for personer
som ingar i riskgrupper

Nytt nationellt vaccinationsprogram inférdes under 2022

I januari 2022 beslutade regeringen om ett nytt nationellt sérskilt
vaccinationsprogram for personer som ingar i riskgrupper. Det omfattar hittills bara
vaccination mot pneumokockinfektion och bygger pa underlag som
Folkhélsomyndigheten tog fram 2016 och kompletterade varen 2021 (10-13).
Vaccinationsprogrammet tradde i kraft redan den 1 mars 2022, men startade i
praktiken den 1 december 2022.

Nya foreskrifter, reviderade rekommendationer, omprévade subventioner
och kompletterande upphandling

Folkhélsomyndigheten tog under 2022 fram nya foreskrifter for att reglera det nya
vaccinationsprogrammet (HSLF-FS 2022:55). De specificerar bland annat vilka
riskgrupper som omfattas: dels personer 2 &r och dldre med olika medicinska
tillstand, dels alla personer fodda 1947 och senare frin och med det ar de fyller 75
ar. Nar foreskrifterna remitterades var majoriteten av remissinstanserna kritiska till
att inférandet inte kombinerades med en insats for att &ven erbjuda vaccination till
personer over 75 ar. Flera papekade den etiska problematiken med att de &ldsta,
som loper hog risk for allvarlig sjukdom, inte skulle omfattas av programmet.

Folkhélsomyndigheten reviderade ocksa rekommendationerna for vaccination mot
pneumokocker for att komplettera forskrifterna och vigleda sjukvérden i valet av
vaccin, antal doser och intervall mellan doserna for olika riskgrupper (14, 15).
Socialstyrelsen reviderade parallellt sina foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om
behorighet for sjukskoterskor att forskriva och ordinera lakemedel, s att
sjukskoterskor med sédrskild kompetens skulle fa mojlighet att ordinera vaccin mot
pneumokocker, i enlighet med bade rekommendationerna och det nya
vaccinationsprogrammet. Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV)
omprovade subventionsbesluten for tva vacciner mot pneumokocker, eftersom de
helt respektive delvis géllde samma anvéndningsomrade och patientgrupp som det
nya vaccinationsprogrammet (16).

Regionerna hade sedan tidigare upphandlat polysackaridvaccin mot pneumokocker,
vilket rekommenderas for de grupper som har 6kad risk for allvarlig pneumokock-
sjukdom (17). En kompletterande upphandling av konjugatvaccin genomfordes
under 2022, for vaccination av personer i grupper med mycket hog risk (18).

Rekommendationer om vaccination frdn 65 ars alder kvarstar

Folkhélsomyndigheten rekommenderar fortfarande vaccination av alla fran 65 érs
alder, eftersom risken for allvarlig sjukdom Okar med &ldern. De flesta regioner i
landet (18 av 21) har ocksa beslutat att erbjuda personer fran 65 ars alder avgiftsfri
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vaccination mot pneumokocker. Tillgdngen till denna form av férebyggande
hilsovard varierar alltsa for invéanare i olika delar av landet. I de regioner som inte
erbjuder vaccinationen, kan individers hélsa bli beroende av formégan att soka
efter information och bekosta vaccinationen. De regioner som inte erbjuder
avgiftsfri vaccination for alla 65 ar och dldre har dessutom svart att kommunicera
varfor patientavgifterna kan skilja sig at for en 75-aring (som omfattas av det
nationella vaccinationsprogrammet) och en 80-aring (som inte gor det).

Eftersom risken for allvarlig sjukdom 6kar med &ldern ar det sérskilt angeldget att
personer dver 75 r erbjuds vaccination mot pneumokocker. Over 50 procent av
personerna i denna aldersgrupp berdknas ha en sjukdom eller ett tillstdnd som
medfor okad risk for allvarlig pneumokocksjukdom och att de dirmed ocksé
omfattas av det nationella sérskilda vaccinationsprogrammet (12). En insats for att
na de dldre som inte har andra riskfaktorer skulle bidra till minskad ojdmlikhet och
bittre hilsa for minga dldre. Ett separat anslag for att finansiera en sadan insats
skulle minska risken for undantringningseffekter pa regional niva.

Sjukdomsforekomst

Forekomsten av invasiva pneumokockinfektioner minskade kraftigt nér covid-19-
pandemin tog fart i mars 2020, men &r sedan juli 2021 tillbaka pa samma niva som
fore pandemin. Det &r for tidigt for att utvérdera vaccinationsprogrammets effekt
pa sjukdomsforekomsten bland riskgrupper. Vaccination av riskgrupper har
dessutom rekommenderats lange, och de flesta regioner erbjod medicinska risk-
grupper och personer 65 ar och dldre vaccination mot pneumokocker avgiftsfritt
redan innan det nationella vaccinationsprogrammet startade. Mot bakgrund av detta
ar det troligt att effekten av det nya vaccinationsprogrammet kommer att bli svar
att pavisa.

Vaccinationstackning

Vaccinationsprogrammet har inte varit igang tillrdckligt lange for att utvirdera
vaccinationstickningen. Framover kommer Folkhdlsomyndigheten att kunna
berékna andelen personer per fodelseér som vaccinerats i enlighet med programmet
vid 75 ars alder, och antalet personer som vaccinerats fore 75 ars alder och som
dérmed sannolikt tillhor en medicinsk riskgrupp. Det kommer ddremot vara svarare
att berdkna andelen vaccinerade personer som tillhor en viss medicinsk riskgrupp,
eller ndgon medicinsk riskgrupp overlag, eftersom riskgruppstillhorighet inte far
registreras i NVR. Det ar heller inte kdnt hur manga som ingér i de olika
riskgrupperna.
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Folkhalsomyndighetens pagaende arbete

Folkhdlsomyndigheten bedomer fortldpande om vaccinationsprogram behdover
skapas eller dndras, eller reckommendationer tas fram eller revideras, for att
befolkningen ska ha ett fortsatt gott skydd mot olika sjukdomar.
Folkhélsomyndighetens referensgrupp for nationella vaccinationsprogram ldmnar
regelbundet forslag pa dndringar och anger vilka utredningar som de anser bor ges
prioritet. Professionella yrkesforeningar och intresse- och patientorganisationer har
ockséd mojlighet att foresla forandringar och utredningar. WHO uppdaterar
regelbundet sina rekommendationer for vaccination, vilket kan aktualisera mojliga
forandringar dven i Sverige. Slutligen kan nya vacciner skapa helt nya
forutséttningar for vaccinationsprogram och rekommendationer.

Aktuella utredningar om nationella vaccinationsprogram

Det dr mycket resurskrdvande att utreda édndringar av nationella
vaccinationsprogram och Folkhdlsomyndigheten har som regel inte mojlighet att
genomfora mer 4n en eller tva utredningar parallellt. Utredningarna brukar ta
mellan ett och tva ar. Under de senaste aren har Folkhidlsomyndigheten dock
behovt prioritera arbete med rekommendationer for vaccination mot covid-19 och
mpox, tvé sjukdomar som bada kategoriserats som internationella hot mot
ménniskors hélsa (19). Detta arbete har trangt undan utredningar om nationella
vaccinationsprogram, och kommer att pdverka och begrinsa vira mojligheter att
initiera nya utredningar dven under 2023.

Nationella vaccinationsprogram mot vattkoppor och baltros

Utredningen om nationella vaccinationsprogram mot vattkoppor och mot béltros
pausades i slutet av 2020 pa grund av covid-19-pandemin, men kunde aterupptas
hosten 2022. De tvé sjukdomarna orsakas av samma virus och programmen utreds
dérfor parallellt. Mélet ar att faststilla vilken vaccinationsstrategi som kan minska
sjukdomsbdrdan mest. Folkhédlsomyndighetens avser att avsluta utredningen under
2023. Utredningarna genomfors utifran kriterierna i smittskyddslagen (2004:168)
och de 13 faktorer som anges i smittskyddsférordningen (2004:255).

Méijliga kommande utredningar

I detta avsnitt redogor vi for utredningar om nationella vaccinationsprogram som
kan bli aktuella i framtiden, men som vi dnnu inte har beslutat att initiera. Nagon
eller ndgra skulle mojligen kunna initieras under 2023. De redovisas utan inbdrdes
prioriteringsordning.

e Andringar av det nationella sirskilda vaccinationsprogrammet for personer
som ingér i riskgrupper

Folkhilsomyndighetens analys visade att vaccination med polysackarid
pneumokockvaccin skulle vara kostnadseffektivt fran 75 érs alder (13). Om nya
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konjugatvacciner ger langre skyddseffekt d4n det polysackaridvaccinet, kan det bli
kostnadseffektivt med vaccination vid en ldgre alder. I sa fall skulle det kunna bli
aktuellt att se dver mélgrupperna inom det nationella sirskilda
vaccinationsprogrammet.

e Antal doser vid vaccination av barn mot HPV

I december 2022 publicerade WHO uppdaterade rekommendationer fér vaccination
mot HPV (20). De rekommenderar ett schema med tva doser for alla aldersgrupper,
men Oppnar ocksa upp for att 6ka intervallet mellan doserna (frén 6 manader till 3—
5 ar), eller att bara erbjuda en dos. Syftet &r i sé fall att underlétta
implementeringen och sidnka kostnaderna. Fran ett folkhilsoperspektiv kan ett
schema med bara en dos ge betydande fordelar som dverviger den potentiella
risken for lagre skyddseffekt, jamfort med att inte vaccinera alls.

Folkhilsomyndigheten bedomer att det ar for tidigt att utreda en 6vergang fran tva
doser till en dos HPV-vaccin inom barnvaccinationsprogrammet, eftersom det
fortfarande saknas resultat fran langtidsstudier av skyddseffekten efter vaccination
med bara en dos. En 6vergang fran tre till tva doser for dldre barn (fran 15 ar, som
inte vaccinerats i enlighet med programmet) vore mer relevant att utreda, eftersom
dndringen skulle kunna spara bade resurser och kostnader.

o Nationellt vaccinationsprogram mot RSV

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) orsakar en stor sjukdomsbdrda i Sverige.
Diérfor &r ett nationellt vaccinationsprogram mot RSV hogt prioriterade av
Folkhélsomyndighetens referensgrupp for nationella vaccinationsprogram, som
gérna ser att ett sidant utreds sa snart det finns godkénda vacciner. De forsta
vaccinerna kommer att provas av Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
redan i &r (se nedan). Beroende pa for vilka grupper som vacciner blir godkédnda
kan det bli aktuellt att utreda vaccinationsprogram for barn, dldre eller gravida.

o Nationellt vaccinationsprogram mot covid-19

I januari 2023 delredovisade Folkhidlsomyndigheten regeringsuppdraget att
genomfora och redovisa arbetet med vaccin mot covid-19, S2021/08239 (delvis).
Ett av uppdragen var att, utifran de forutsdttningar som rader idag, utreda om och i
sd fall hur vaccin mot covid-19 kan ingd i det allminna vaccinationsprogrammet
fran och med 2024. Vi bedomde att sjukdomen och befintliga vacciner inte
uppfyller smittskyddslagens krav i 2 kap. 3 d och 3 e §§ om att vaccinet ska ge mer
an kortvarig immunitet mot sjukdomen och effektivt férhindra spridningen i
befolkningen. Dessutom saknades information for en hélsoekonomisk analys vars
resultat skulle kunna utgora ett robust beslutsunderlag. En ny utredning om
forutséttningarna for att inkludera covid-19 i ett nationellt vaccinationsprogram kan
bli aktuell ndr det finns tillrdcklig kunskap om bland annat viruset och dess
epidemiologi, priset p& vacciner och andra parametrar som ingar i en
hilsoekonomisk analys. Nya vacciner kan ocksa aktualisera fragan om ett
nationellt vaccinationsprogram mot covid-19, sérskilt om de skyddar effektivt mot
smittspridning och/eller ger ett mer langvarigt skydd mot infektion och sjukdom.
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e Nationellt vaccinationsprogram for barn mot hepatit B

En ny utredning om att inkludera hepatit B i det nationella allménna vaccinations-
programmet for barn dr hogt prioriterad av Folkhdlsomyndighetens referensgrupp
for nationella vaccinationsprogram, for att ge alla barn jamlik tillgéng till skydd.
Det skulle ocksa bidra till det globala arbetet med att eliminera hepatit B som ett
folkhilsohot och vara i linje med WHO:s strategi (21). Budgetpéverkan av att
inkludera vaccination av spiadbarn i barnvaccinationsprogrammet skulle sannolikt
vara liten och huvuddelen av samhéllskostnaden finns redan i och med att alla
regioner erbjuder spadbarn vaccination mot hepatit B under forsta levnadsaret.

¢ Nationellt vaccinationsprogram for vuxna mot méssling och réda hund

WHO har som mal att utrota méssling och roda hund och Sverige har stéllt sig
bakom detta initiativ. Folkhdlsomyndigheten anser att alla i befolkningen bor ha ett
skydd mot dessa sjukdomar (22, 23). Ett sddant vaccinationsprogram skulle rikta
sig till vuxna som varken har haft méassling eller réda hund eller vaccinerats mot
sjukdomarna, och utgora en forlingning av barnvaccinationsprogrammet. Ett
sddant program skulle vidare bidra till att minska risken for utbrott och uppratthalla
elimineringen i Sverige. Denna utredning prioriteras hogt av vér referensgrupp for
nationella vaccinationsprogram, for att mojliggora for fler att vaccineras avgiftsfritt
och dirmed sénka troskeln for vaccination.

¢ Nationella vaccinationsprogram for riskgrupper mot TBE och HPV

Nir det giller fastingburen hjdrninflammation (TBE) och HPV 16per olika grupper
sdrskilt hog risk for att smittas, och nationella vaccinationsprogram kan darmed
vara aktuella. Genom sadana skulle alla som tillhor en riskgrupp erbjudas
vaccination, och vaccinationerna skulle kunna f6ljas upp med hjilp av NVR.
Vaccinationen skulle dessutom bli avgiftsfri, sé att kostnaden inte blir ndgot hinder
for individerna. Det innebér ocksa en skyldighet for regionerna att erbjuda
vaccinationerna pa ett strukturerat och jamlikt sitt, vilket innebér att de sannolikt
skulle né fler. Ett nationellt vaccinationsprogram mot TBE har varit hogt prioriterat
av Folkhdlsomyndighetens referensgrupp, men vi har valt att borja med att ta fram
nationella rekommendationer for vaccination mot TBE.

e Andringar av vaccinationsprogram pa grund av lag immunitet i befolkningen

Genom att méta forekomsten av antikroppar mot en specifik sjukdom i blodet frén
ett stickprov av befolkningen kan man fé reda pa hur stor andel som har ett skydd
mot sjukdomen. Den senaste provinsamlingen gjorde vi 2016, men pé grund av
covid-19-pandemin behdvde analyserna pausas. Analyserna har nu aterupptagits
och vi kommer att studera antikroppsnivaerna mot sju olika sjukdomar: difteri,
stelkramp, kikhosta, polio, médssling, passjuka och roda hund (24). Om resultaten
visar att hela eller delar av befolkningen har l&g immunitet mot en viss sjukdom,
kan de nationella vaccinationsprogrammen behova ses over eller riktade atgarder
behova sittas in, for att sékerstilla ett fortsatt gott skydd mot var och en av dessa
sjukdomar.
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Utveckling av nya vacciner

Flera nya vacciner och vaccintyper kan bli aktuella att anvdnda i Sverige nér de ar
fardigutvecklade och godkinda.

Vacciner godkanda 2022

I februari 2022 godkindes ett nytt 20-valent konjugatvaccin mot pneumokocker.
Folkhilsomyndigheten rekommenderar att det anvinds vid vaccination av personer
med mycket hog risk for allvarlig pneumokocksjukdom, inom det nationella
sirskilda vaccinationsprogrammet for personer som ingar i riskgrupper.

I oktober 2022 utvidgades indikationen for det 15-valenta konjugatvaccinet mot
pneumokocker, sa att det nu dven dr mojligt att ge till barn, fran 6 veckors élder.
Detta vaccin har upphandlats till barnvaccinationsprogrammet och kommer att
anvéndas fran och med den 1 september 2023 (9).

I december 2022 godkindes ett nytt vaccin mot denguefeber. Enligt uppgift kan det
finnas tillgéngligt i Sverige fran och med véren 2023. Eftersom sjukdomen inte
forekommer i Sverige &r det inte relevant att utreda om den bor ingé i ett nationellt
vaccinationsprogram. Vaccination mot denguefeber kan ddremot vara aktuellt infor
resor till lander dir sjukdomen forekommer.

Under 2022 godkéndes ocksé flera andra vacciner, mot bland annat covid-19,
hepatit B och influensa, men inget av dessa har lett till en utredning om nationellt
vaccinationsprogram eller dndrad rekommendation for sjukdomen.

Vacciner under utveckling

Nya vacciner mot covid-19

I slutet av januari 2023 holl nara 400 olika vacciner mot covid-19 pa att utvecklas
(25). De ir i olika utvecklingsstadier och baseras pa olika tekniker, och primér-
vaccinationen forvéntas omfatta en till tre doser. De flesta vaccinerna ska injiceras,
men nagra utvecklas i stéllet for att ges som nésspray eller i tablettform. Flera
foretag arbetar ocksd med kombinationsvaccin som ska ge skydd mot bade covid-
19 och influensa och/eller RSV.

WHO:s tekniska expertgrupp for vacciner mot covid-19 uttryckte i juni 2022 att
vacciner som utgér frdn den forsta virusvarianten ger gott skydd mot svar sjukdom
av bade ursprungsvarianten och nyare varianter sasom omikron. Nya virusvarianter
har kommit sedan dess, s gruppen ansag att det kan finnas ett vérde i att utveckla
vacciner som ger ett bredare skydd, det vill sdga mot flera olika varianter (26).

Vi redogor utforligt for de vacciner som kan bli aktuella att anvéndas i Sverige i
separata rapporter inom regeringsuppdraget att genomfora och redovisa arbetet
med vaccin mot covid-19 (27).
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Nya vacciner mot influensa

Influensavacciner behover uppdateras arligen for att ingdende stammar ska matcha
de som forvintas cirkulera ndstkommande sédsong. Den plattform for mRNA-
vacciner som bdrjade anvindas under pandemin provas nu for utveckling av
vacciner mot bland annat influensa. Med plattformen skulle det g att korta tiden
mellan beslut om vilka influensastammar som bor ingd och fardigt vaccin. Denna
typ av vaccin forvintas dock inte vara tillgdnglig i Europa infor sdsongen
2023/2024.

Vacciner mot RSV

RSV ér ett luftvigsvirus som kan orsaka svar sjukdom hos spiddbarn, men drabbar
ocksé ménga dldre. Sjukdomen férekommer framfor allt under vinterhalvaret och
sdtter da stor press pa sjukvarden, sérskilt eftersom den forekommer samtidigt som
influensa och covid-19. Under vintersdsongen 2022/2023 slog dessa tre sjukdomar
sdrskilt hart mot sjukvarden.

Vacciner mot RSV har varit under utveckling i manga &r och det finns i dag flera
kandidater (28). De vacciner som har kommit ldngst i utvecklingen &r &mnade for
dldre personer, fran 60-arséldern. I februari 2023 publicerades resultat fran fas 3-
studier av RSV-vacciner fran tva olika foretag (29, 30). Ett av dessa vacciner ska
provas av EMA under 2023, med forvintat beslut under det tredje kvartalet (31).
En motsvarande ansdkan har lamnats in till den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA), med beslut senast
den 3 maj 2023 (32). Det finns ocksa vacciner under utveckling som ar &mnade for
spadbarn, for att de ska fa ett eget, direkt skydd mot infektionen, och for gravida
kvinnor sé att de ska kunna fora 6ver skyddande antikroppar till barnet och dven
minska risken for att de sjdlva smittar sitt barn.

Vacciner mot grupp B-streptokocker

Vaccin mot grupp B-streptokocker (GBS) riktar sig, liksom vaccin mot RSV, till
gravida i syfte att skydda deras foster och nyfodda barn. I Sverige rekommenderas
antibiotikaprofylax vid risk for GBS-infektion hos den gravida kvinnan (33). Ett
vaccin vore didrmed ett komplement eller alternativ till sédan behandling, och
skulle eventuellt vara aktuellt dven for kvinnor utan riskfaktorer. Kliniska studier
av GBS-vacciner pagér, men de ér fortfarande i tidiga utvecklingsfaser (34).

Nya vacciner mot tuberkulos

Det befintliga vaccinet mot tuberkulos, Bacillus Calmette-Guérin (BCG), ger ett
bra skydd mot allvarliga former av tuberkulos hos smébarn, medan skyddseffekten
mot lungtuberkulos hos dldre barn och vuxna &r 14g. Den globala sjukdomsbordan i
tuberkulos dr mycket stor, och ett mer effektivt vaccin dr déarfor efterfragat. I
september 2022 var 16 olika nya vacciner under utveckling (35), varav nigra ska
forebygga infektioner, andra férhindra sjukdom och en del forbattra behandlingen
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av tuberkulos. Néagra av studierna har kommit langt, men det ar oklart nér ett
vaccin kan bli godként for anvandning.

Nya vacciner mot pneumokocker

Ett konjugatvaccin mot pneumokocker som técker 21 serotyper har kommit langt i
utvecklingen och kan bli godként de ndrmaste aren. Detta vaccin innehaller delvis
andra serotyper én de redan godkénda konjugatvaccinerna, och som ocksé ar de
vanligaste serotyperna som orsakar allvarlig sjukdom hos vuxna numera. Om
skyddseffekten ar béttre och skyddet varar ldngre skulle konjugatvacciner som
ticker fler serotyper kunna vara mer kostnadseffektiva én det polysackaridvaccin
som i dag rekommenderas personer med okad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom.

Vacciner mot icke-smittsamma sjukdomar och antibiotikaresistens

Sedan flera &r anvinds tuberkulosvaccinet BCG for att behandla cancer i
urinblasan (36). Bade gamla och nya vacciner testas nu mot allt fler icke-
smittsamma sjukdomar och tillstdnd, sdsom andra cancerformer, fetma, diabetes
och alzheimer. Man studerar ocksa om man med hjélp av vaccinering kan minska
drogberoende, genom att till exempel motverka ruset av drogen fentanyl (37, 38).
Vacciner kan dven bidra till minskad antibiotikaresistens genom att forebygga
infektioner som annars skulle krdva antibiotikabehandling (39). I framtiden kan
vacciner alltsa bli ett verktyg for en béttre folkhélsa inom fler omridden &n i dag.

Gamla vacciner utvérderas ocksa for sé kallade “ospecifika effekter”, det vill sdga
formagan att fordndra motstandskraften mot andra smittsamma sjukdomar dn den
som de utvecklades for. P4 senare ar har man borjat kartligga immunologiska
mekanismer for sadana effekter (40).

Nya vaccinplattformar

Self-amplifying RNA

Under covid-19-pandemin kom mRNA-vacciner i bruk for férsta gangen. Denna
typ av vaccin innehéller meddelandemolekyler snarare én férdiga proteiner eller
sockermolekyler, och har sedan utvecklats vidare i form av self-amplifying RNA
(saRNA). Dessa meddelandemolekyler har modifierats s att de kan gora flera
kopior av sig sjidlva. Tanken ér att man d4 ska behdva en mindre méngd saRNA for
att ge motsvarande immunsvar som vacciner med andra tekniker. Kliniska
provningar har startat med saRNA-vacciner mot covid-19 och influensa (41).
Vacciner med denna teknik &r ocksa under utveckling mot olika virussjukdomar
sasom RSV, rabies, zika, ebola och hiv, men ocksa mot bakteriella infektioner,
parasiter och cancer (41). Bland annat behdvs ndrmare undersokning av hur linge
saRNA-vaccinerna forblir aktiva i kroppen.
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Micro-array patches

For att ge skydd mot bland annat méssling och roda hund utvecklas just nu sa
kallade micro-array patches (MAPs) (42) — sma klisterlappar med mycket sma
nalar som é&r tickta med proteiner fran aktuella virus. Nélarna tranger in i huden
lagom mycket for att stimulera ett immunsvar. Tanken ar att de ska vara ett
alternativ till vacciner som injiceras och téla virme, ha béttre hallbarhet, ge skydd
med mindre méngd protein, inte behdva blandas, generera mindre avfall, géra
mindre ont och kunna séttas av icke-medicinsk personal, eller anvindas sjilv av
personen som ska vaccineras. Dérigenom ska fler kunna vaccineras pé ett enklare
satt. Sannolikt drdjer det minst tio &r innan dessa vacciner ér tillgéngliga, pé grund
av bland annat osidker finansiering och fragor om efterfrdgan och
godkidnnandeprocess.
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Aktuella amnen

Det hér kapitlet behandlar nagra aktuella &mnen som Folkhédlsomyndigheten vill
lyfta, eller som har diskuterats med referensgruppen for nationella
vaccinationsprogram eller andra aktorer pa vaccinationsomrédet.

Beredning av férslag om nationella vaccinationsprogram

Folkhilsomyndigheten lamnade 2016 in forslag om nationella, sdrskilda
vaccinationsprogram mot hepatit B, influensa och tuberkulos (43). Sjukdomarna
omfattas tills vidare av rekommendationer (44-46).

Vi bedomer fortfarande att inférandet av nationella vaccinationsprogram mot dessa
sjukdomar vore en viktig folkhdlsoinsats, som kan bidra till 6kad jimlikhet 1 hélsa
och ge bittre forutséttningar for uppfoljning. Samtliga dessa vaccinationsprogram
har bedomts vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiva och manga regioner
erbjuder vaccinationerna till respektive malgrupp, vilket innebér att
samhillskostnaderna redan finns. Fér mélgrupperna skulle det dock bli tydligare
om sjukdomarna omfattades av nationella vaccinationsprogram, och
vaccinationerna skulle ddrigenom bli mer tillgéngliga och vara avgiftsfria for dem.
Det nya vaccinationsprogrammet for riskgrupper, som inférdes 2022, skulle kunna
utvidgas med dessa sjukdomar.

Vi bedomer ocksa att de tre foreslagna vaccinationsprogrammen fortfarande
uppfyller smittskyddslagens krav, 4ven om forutsittningarna delvis har fordndrats
eftersom det har gatt nagra ar sedan vi lamnade in underlagen:

o [ dag erbjuds alla spadbarn vaccination mot hepatit B genom regionala beslut,
anvéndningen av kombinationsvacciner och i enlighet med
Folkhilsomyndighetens rekommendationer, vilket innebér att det nu finns
forutsattningar for att infora det séarskilda vaccinationsprogrammet mot hepatit
B for riskgrupper.

¢ Vid vaccination mot influensa anvinder man numera fyrvalenta vacciner (som
ger skydd mot tvé influensa A-stammar och tva influensa B-stammar),
hogdosvacciner och vacciner med adjuvanser (dmnen som forstdrker vaccinets
effekt). [ underlaget som vi lamnade in 2016 utgick vi endast fran trivalenta
vacciner (som ger skydd mot tvé influensa A-stammar, men bara en influensa
B-stam). Aven listan &ver grupper som rekommenderas vaccination mot
influensa har forandrats nagot sedan underlaget skrevs (46). Detta kan antas
paverka vaccinationernas forviantade paverkan pa sjukdomsboérdan och
kostnaderna for vaccinerna, och dérmed i forléngningen de
samhillsekonomiska effekterna av ett vaccinationsprogram. Vi bedémer dock
att vaccination av riskgrupper mot influensa fortfarande uppfyller
smittskyddslagens krav.

¢ Aven rekommendationerna for vilka barn som bér erbjudas vaccination mot
tuberkulos har dndrats nagot sedan underlaget togs fram 2016 (44).
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Andringen innebir endast att nigot firre barn skulle omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram. Det har ingen effekt pa var bedomning av
vaccinationsprogrammets kostnadseffektivitet eller andra generella slutsatser.

Nationella rekommendationer som stod for beslut om
vaccinationer

Folkhélsomyndigheten rekommenderar regionerna att erbjuda vaccination mot ett
tiotal sjukdomar, som inte omfattas av nationella vaccinationsprogram (47).
Rekommendationerna kan syfta till att hela befolkningen ska kunna fa ett
grundskydd mot en viss sjukdom, eller att en specifik riskgrupp ska skyddas mot
svér sjukdom. Rekommendationer kan i dagsléget ocksa utgora ett stod for
exempelvis ldkare som bedomer patienters vaccinationsbehov och personer som
sjdlva undrar 6ver behovet att fa eller uppdatera sitt skydd mot en viss sjukdom.
Dessutom kan rekommendationer anvéndas under tiden som Folkhélsomyndig-
heten utreder forutséttningarna for ett nationellt vaccinationsprogram, i véntan pa
regeringens beslut om vaccinationsprogram, eller nir det finns vaccin mot en
allvarlig sjukdom och vaccinationen bedéms gora nytta for bade individer och
samhille, men utan att uppfylla smittskyddslagens krav for att kunna ingd i ett
nationellt vaccinationsprogram. Det kan till exempel gélla om vaccinationen inte
beddms vara kostnadseffektiv for samhéllet.

Foljder av att rekommendationer inte ar bindande

Rekommendationer 4r inte bindande for regionerna att f6lja, till skillnad frén
nationella vaccinationsprogram (allménna och sérskilda). Det innebér att varje
region sjilv viljer om rekommenderade vaccinationer ska erbjudas olika
malgrupper och om eventuella patientavgifter, vilket far ett antal konsekvenser:

e Sveriges invanare erbjuds olika vaccinationer, beroende pa vad regionerna
véljer att prioritera. Detta resulterar i en ojamlik tillgéng till den forebyggande
hilsovard och det skydd mot allvarliga smittsamma sjukdomar som
vaccinationerna innebdr.

e Regionerna behover inte etablera vaccinationsstillen, rutiner och logistiska
16sningar, informera allménheten eller upphandla vacciner for
rekommenderade vaccinationer, vilket paverkar allmédnhetens tillgang till
vaccination.

o Alla invanare har inte rad att betala for avgiftsbelagda vaccinationer. En
patientavgift kan det vara en forutsittning for att de rekommenderade
vaccinationerna ska kunna erbjudas malgrupperna 6ver huvud taget. Men
foljden blir oundvikligen att socioekonomiskt utsatta individer och grupper
riskerar att missgynnas i regioner dir vaccinationerna inte erbjuds avgiftsfritt.

Sammantaget innebér allt detta att rekommendationer om vaccination inte fir den
tydliga genomslagskraft for folkhdlsan som de skulle kunna ha.
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Dessutom blir rekommenderade vaccinationer svarare att f6lja upp, eftersom de
inte far registreras i NVR. Dér registreras bara de vaccinationer som ges inom
nationella program och mot covid-19. Darmed har exempelvis
Folkhilsomyndigheten sémre mdjlighet att f6lja upp befolkningens skydd mot
dessa infektioner, och att anpassa fortsatta insatser darefter.

Rekommendationer publicerade 2022

Under 2022 publicerade Folkhidlsomyndigheten nya rekommendationer om
vaccination mot kikhosta for gravida och uppdaterade rekommendationer om
vaccination mot polio, influensavaccination och pneumokockvaccination till
riskgrupper (1, 15, 46, 48).

Rekommendationer under utveckling

Vi har aterupptagit arbetet med att ta fram nationella rekommendationer for
vaccination mot TBE, efter en paus pa grund av covid-19-pandemin. En
malsdttning inom projektet dr att definiera malgrupper for vaccination, vilket i
forlangningen skulle kunna utgdra en bas for en utredning om ett nationellt
vaccinationsprogram mot TBE.

Under aret kommer vi att initiera en hilsoekonomisk utvéirdering av forstirkta
influensavaccin till personer 65 &r och dldre. Med forstarkta vacciner avses
adjuvanterade, cellbaserade och rekombinanta vacciner och hdgdosvacciner. |
nuldget anvénds forstirkta vaccin endast vid vaccination av personer pa sérskilda
boenden for dldre.

Vi arbetar fortfarande kontinuerligt med att uppdatera rekommendationerna for
vaccination mot covid-19 utifran den senaste evidensen och sjukdomens
epidemiologi.

Offentlig utredning om de nationella
vaccinationsprogrammen och det nationella
vaccinationsregistret

En aktuell fraga som kan fa stor baring pa de nationella vaccinationsprogrammen
ar den offentliga utredningen med titeln ”En mer &ndamalsenlig och effektiv
ordning for de nationella vaccinationsprogrammen och det nationella
vaccinationsregistret”, dven kallad Vaccinationsprogramsutredningen, som
regeringen tillsatte 2022 (49). Utredningen ska redovisas senast den 19 januari
2024 och kan delas upp i tre 6vergripande delar med Gversyn av:

1. regleringen av de nationella vaccinationsprogrammen
2. regleringen av det nationella vaccinationsregistret

3. huvudmannaskapet for vaccinationer i forskoleklass.
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Kostnadsfrihetsrekommendation frdn SKR

Styrelsen for SKR rekommenderade i maj 2022 regionerna att “erbjuda vaccination
kostnadsfritt for alla oavsett alder som vid medicinsk bedémning anses ha
otillrackligt skydd mot méssling, réda hund, difteri, stelkramp, polio eller kikhosta
(50). Vuxna skulle dirigenom fa samma mdjligheter som barn att vaccinera sig
kostnadsfritt mot flera smittsamma sjukdomar. Det &r viktigt for dem som
individer, men det bidrar ocksa till att minska risken for utbrott och till global

2

eliminering av vissa sjukdomar.

Barnen som malgrupp

Den 1 januari 2020 blev barnkonventionen svensk lag och flera av dess artiklar kan
kopplas till vaccinationsomradet (51). Artikel 12 handlar om alla barns ritt att
uttrycka sin mening och horas i alla fragor som ror barnet. Artikel 17 handlar om
att staten ska uppmuntra till information och material som 4r av vérde for barn, och
artikel 24 handlar om barns ritt till bdsta mojliga hilsa. Utifran barnkonventionen,
och inom ramen for regeringsuppdraget Forbdttra barns skydd mot smittsamma
sjukdomar som slutrapporterades i mars 2022, har Folkhédlsomyndigheten arbetat
vidare med informationsmaterial till barn och unga i olika &ldrar (52). Syftet é&r att
langsiktigt 6ka kunskapen om d&mnet vaccinationer men ocksa att sétta fragan i ett
storre sammanhang och stddja samtal om vad man kan gora for att ma bra, dar
vaccination ir en av manga delar.

Hittills har vi tagit fram material som ar anpassade till barn i forskolealder,
lagstadieélder och mellanstadiedlder. Materialet till barn i forskoledlder heter Folke
fragar om virus och bakterier och &r tankt att underlétta samtalet mellan barn och
vuxna om smitta, vaccinationer och saker man kan gora for att ma bra (53). Aven
antibiotika berors kort. Materialet pilottestades vid flera forskolor i landet under
2022, inom ramen for innovationsmiljon Antibiotikasmart Sverige, och det
utvérderas under varen 2023 (54). Materialet till barn i 1agstadieélder blir fardigt
under varen 2023 och bestér av en animerad film om vaccination mot méssling,
passjuka och roda hund. Materialet till lite dldre barn handlar om vaccination mot
HPYV och togs fram i samband med att vaccinationen &ven borjade erbjudas till
pojkar inom barnvaccinationsprogrammet. Det riktar sig till ungdomarna och deras
vardnadshavare samt till personal inom elevhilsan som ska informera om och
vaccinera mot HPV (55). Vi for ocksé en 1opande dialog med Lakemedelsverket
som inom sitt verksamhetsomréde arbetar med information om barn, unga och
lakemedel. Pa langre sikt vill vi stddja och samverka med skolan i dess
hélsofrdmjande uppdrag pa ett dnnu tydligare sitt. Kunskap om forebyggande
hilsoatgirder sdsom vaccination och ldkemedel har en naturlig plats i skolan och
relaterar till frigor om ett langsiktigt héllbart samhélle och vikten av att motverka
antibiotikaresistens. Sddan kunskap har dven koppling till hélsolitteracitet och
kunskap om hur man tar hand om sig sjélv och hur kroppen och immunsystemet
fungerar.
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Prevention av RSV

Sedan 1999 finns ett lakemedel (Synagis) att tillgd som skyddar mot
luftvigsinfektioner orsakade av RSV. Likemedelsverket har med stod av bland
annat Referensgruppen for antiviral terapi tagit fram rekommendationer for hur
detta likemedel bor anvéndas (56). Eftersom ldkemedlet &r en monoklonal
antikropp som bara skyddar under ungefar en manads tid krévs upprepade
injektioner for att upprétthalla skyddet under en RSV-sésong.
Rekommendationerna for anvéindning har darfor varit restriktiva, och begrénsade
till barn som 16per en hog risk for allvarlig sjukdom.

I november 2022 godkidndes Beyfortus, ett nytt 1dkemedel for prevention av RSV
hos spédbarn. Det &r ocksé en monoklonal antikropp, men en dos skyddar i minst
fem ménader och ticker ddrmed in en hel RSV-sésong (57, 58). Lakemedelsverket
beddmer att detta lakemedel skulle kunna utgora ett vardefullt tillskott till
”forebyggande behandling av RSV hos en bredare population dn den for vilken
Synagis ér indicerat” (59). Rédet for nya terapier (NT-rédet) har beslutat om
nationell samverkan kring produkten, vilket innebér att de kommer ge en
rekommendation till regionerna om hur lakemedlet bor anviandas (60). Som
underlag for denna rekommendation har de bestéllt en hidlsoekonomisk virdering
av Tandvérds- och Lékemedelsformansverket (TLV). TLV har i sin tur begért in
underlag fran producenten.

Folkhilsomyndigheten ser ett behov av 6vergripande rekommendationer for
prevention av RSV, som omfattar olika lakemedelstyper och andra preventiva
atgérder, och samverkar med bland annat Likemedelsverket och Referensgruppen
for antiviral terapi.

Olika lakemedelstyper kan komplettera varandra

Vacciner och monoklonala antikroppar mot RSV kommer framdver sannolikt
kunna komplettera varandra i en Gvergripande strategi for att forebygga
sjukdomen. For spadbarn kan béda typer av ldkemedel vara aktuella, men det blir
sannolikt inte aktuellt att ge bada till samma individ. Darfor behdver en kommande
utredning om vaccinationsprogram mot RSV beakta de monoklonala
antikroppsprodukter som finns och utreda dessa som alternativ. En sadan utredning
skulle kunna fastsla att monoklonala antikroppar &r béttre 4n vaccin.

Smittskyddslagens (2004:168) reglering av nationella vaccinationsprogram
omfattar dock endast vacciner. Likemedel av typen monoklonala antikroppar kan
diarmed inte infGras i ett sddant, &ven om de pa ett liknande sitt som ett vaccin kan
forebygga en smittsam sjukdom och “ges utan foregdende diagnos av sjukdomen,
och ge mer dn kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av
befolkningen” (2 kap. 3 d § smittskyddslagen). Darmed finns inte samma regelverk
for staten att finansiera ett preventionsprogram, for Folkhdlsomyndigheten att
foreskriva om anvéndningen inom ramen for ett sddant program, for regionerna att
bli skyldiga att erbjuda den forebyggande behandlingen, och for sjukskoterskor att
ordinera likemedlet. Istéllet skulle varje region besluta om hur monoklonala
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antikroppar ska erbjudas till barn, med risk for regionala skillnader och dédrmed
ojamlik tillgang till skydd mot RSV.

En 16sning vore att vidga bendmningen pé dessa program i smittskyddslagen, och
en annan att komplettera lagen med motsvarande regelverk for andra typer av
lakemedel. Detta skulle ge béttre mojligheter att inkludera olika typer av lakemedel
1 preventionsprogram mot smittsamma sjukdomar.

Mddrahalsovérden som plattform for vaccination

Gravida rekommenderas i dagsldget vaccination mot influensa, covid-19 och
kikhosta. I framtiden kan dven vaccination mot RSV och GBS bli aktuellt.
Barnmorskor har forskrivningsrétt for vissa ldkemedel, men inte behorighet att
ordinera likemedel for vaccination. Rekommenderade vaccinationer for gravida
kan dérmed inte som regel samordnas med de regelbundna hélsobesdken inom
mddrahélsovarden. Kvinnorna hénvisas i stillet vidare till vardcentraler eller
vaccinationsmottagningar, vilket innebdr dubbla vardbesok och kan medfora légre
vaccinationsgrad.

Det skulle vara en fordel om barnmorskor som yrkesgrupp fick ordinationsrétt for
vacciner, s att modrahélsovdrden blev en naturlig plattform for att genomfora
vaccinationsprogram riktade till gravida kvinnor. Folkhidlsomyndigheten samverkar
just nu med berdrda aktorer vid lirositen, myndigheter och inom professionella
foreningar for att se over forutsittningarna for att inkludera vaccinologi i
barnmorskeutbildningen. En bred implementering av vaccinationsprogram inom
modrahidlsovarden skulle dock dven krdva en 6versyn av deras uppdrag och
resurstillskott for att ticka ett sddant utdkat uppdrag.

Eliminering av livmoderhalscancer som ett
folkhalsoproblem

WHO:s World Health Assembly antog 2020 en global strategi for att eliminera
livmoderhalscancer som ett folkhélsoproblem. Detta mél anses vara uppnétt nér
farre &n 4 fall av livmoderhalscancer rapporteras per 100 000 kvinnor (61, 62). 1
linje med denna strategi har flera olika projekt pa temat initierats.

Nationellt forskningsprojekt

Det ar mojligt att samtidig vaccination mot HPV och screening for
livmoderhalscancer kan paskynda elimineringen av livmoderhalscancer som
folkhélsoproblem. For att undersoka detta genomfors ett nationellt
forskningsprojekt kallat ”Ett Sverige fritt fran livmoderhalscancer” (63, 64).
Projektet genomfors regionalt och involverar politiska beslut inom varje region,
men har nationell tdckning. Projektet riktas till unga kvinnor fodda 1994-1999,
varav de flesta inte erbjudits HPV-vaccin inom barnvaccinationsprogrammet. De
erbjuds vaccination mot HPV oavsett vaccinationsstatus i samband med att man tar
ett cellprov och analyserar det for forekomst av HPV. I samband med nésta
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provtagning tre &r senare upprepas analysen och kvinnorna erbjuds en till
vaccindos. Inom projektet analyseras ocksé effekten av ett vaccinationsschema
med enbart tvd doser i stillet for tre som tillverkaren anger, och med ett langre
intervall mellan doserna (tre ar i stéllet for tva méanader).

Overenskommelse inkluderar utrotning av livmoderhalscancer

Staten och SKR har ingétt en 6verenskommelse om jamlik och effektiv cancervérd
med kortare véntetider 2023 (65). Inom denna ska Regionala cancercentrum i
samverkan stddja regionerna i arbetet med att utrota livmoderhalscancer: ”Stodet
ska g till att frimja implementeringen, till exempel vaccinkostnader eller
infrastrukturen kring den nationella studien.”

Europeiskt projekt mot livmoderhalscancer

Folkhilsomyndigheten representerar Sverige i ett gemensamt EU-projekt, en sé
kallad Joint Action, for att minska sjukdomsbordan av livmoderhalscancer i
Europa. Det utgér en del av ”Europe’s Beating Cancer Plan” (66). Projektet 16per
Over tre ar, ar finansierat av EU-kommissionen och involverar de flesta EU-linder.
Projektet involverar allt frin kommunikation och information om HPV, till
utvirdering och register. Inom alla omraden kan vi i Sverige ge flera goda och vl
fungerande exempel, till exempel frén det nationella forskningsprojektet, men
ocksa léra oss av andra lénder.

Catch-up-vaccination mot HPV for pojkar

Pojkar fodda fore 2009 omfattas inte av dagens vaccinationsprogram for barn mot
HPV, men olika aktdrer och privatpersoner vill fortfarande att gruppen ska
erbjudas skydd mot HPV-relaterad cancer genom catch-up-vaccination eller
subventionerad vaccinkostnad. Modellering visar att vaccination av dldre pojkar
kan paskynda effekten av ett vaccinationsprogram, men att effekten minskar ju
dldre de blir 1 och med att de debuterar sexuellt.

Regionerna har moéjlighet att besluta om catch-up-vaccinationer, utifrén egna
prioriteringar och resurser. Det krdver béde finansiering och en plan for att
genomfora och folja upp vaccinationerna. En utvérdering av regionernas catch-up-
kampanjer mot HPV till flickor fodda 1993—1998 visade att hogst tickningsgrad
uppnédddes nir vaccinationerna erbjods pa ett organiserat sitt, till exempel genom
skolor (67).

Polio kvarstar som internationellt halsohot

WHO lanserade 1988 the Global Polio Eradication Initiative (GPEI) i syfte att
utrota polio. The World Health Assembly antog 2012 en resolution om att bidra till
utrotningen genom bland annat hog vaccinationstickning, dvervakning av hog
kvalitet, finansiering och internationellt samarbete. I maj 2014 deklarerade WHO, i
enlighet med det internationella hélsoreglementet (IHR), att poliosituationen utgdr
ett internationellt hot mot ménniskors hilsa. D4 utfiardades bland annat tillfélliga
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rekommendationer om vaccination till drabbade ldnder. Sedan dess ses
rekommendationerna 6ver av WHO:s expertkommitté (Poliovirus IHR Emergency
Committee) var tredje méanad. Vid deras senaste mote den 25 januari 2023 fastslogs
att polio fortfarande r ett internationellt hot mot ménniskors hélsa.

Folkhilsomyndigheten foljer utvecklingen och aktuella handelser, och listar vilka
lander som &r berdrda pa var webbplats (68). Vi har ocksa tagit fram
rekommendationer for vaccination (48) och svarar for Sveriges ataganden inom
ramen for WHO:s arbete med polioutrotning, i enlighet med var
myndighetsinstruktion.

Aktuella internationella handelser

Genom politiska ataganden och omfattande vaccinationsinsatser har polio minskat
globalt. WHO har som ambition att stoppa spridningen av polio i virlden under
2023 och bedomer att malet &r realistiskt. Tva av tre vilda poliovirustyper (typ 2
och 3) har kunnat utrotas, men typ 1 cirkulerar fortfarande i och mellan
Afghanistan och Pakistan. Under 2022 identifierades 22 fall av polio typ 1 i
Afghanistan och Pakistan — och dessutom 8 fall i Mogambique. Fram till och med
den 28 mars i &r har bara ett fall av poliovirus typ 1 pavisats i virlden, i Pakistan
(69).

Det finns dven sa kallade vaccinderiverade poliovirus (VDPV). Dessa poliovirus
har ocksa forméga att orsaka sjukdom, likt vildtypsstammar, men har sitt ursprung i
det orala, levande forsvagade poliovaccinet (OPV). Ar 2022 pavisades VDPV i
avloppsvatten i ett femtontal ldnder, inklusive Storbritannien, USA och Kanada. I
dessa tre lander dr polio eliminerat sedan lénge, men fynden tyder pé att VDPV
dnda har kommit in i ldnderna och spridits mellan ménniskor i1 vissa omraden. I
USA har man dessutom haft ett fall av polio (forlamning) till f6ljd av infektion
med ett VDPV.

Overvakning av polio i avloppsvatten

Genom att analysera avloppsvatten dr det mojligt att uppticka infekterade personer,
eftersom poliovirus utsondras med avforingen. I Sverige har analyser av
avloppsvatten genomforts tidigare, men inte ingatt i poliodvervakningen.

Fragan om att 6vervaka avloppsvatten har aktualiserats pa flera sétt: dels genom
fynden av OPV-besldktade virus i nya lander, dels genom ett forslag till uppdaterat
EU-direktiv om rening av avloppsvatten fran titbebyggelse (91/271/EEG), dér det
foreslas att alla medlemsstater ska 6vervaka bland annat forekomsten av polio.
Under covid-19-pandemin undersdktes dessutom avloppsvatten for att analysera
trender i virusforekomsten. Folkhédlsomyndigheten utvérderar for tillfallet denna
overvakning och kommer sedan ta stéllning till om den ska fortsétta, och i sa fall i
vilken omfattning, samt om den ska utékas med exempelvis polio.

37



Sverige har goda forutsattningar for att uppratthalla eliminering

Niér vaccination mot polio inférdes i Sverige pa 1950-talet minskade antalet fall
snabbt och i dag dr Sverige fritt fran polio, tack vare en hég vaccinationstiackning.
Det senaste inhemska fallet i Sverige konstaterades 1977. I Sveriges
vaccinationsprogram har alltid inaktiverat poliovaccin (IPV) anvénts, och
tackningsgraden har lénge varit 6ver 97 procent. En hog vaccinationstéckning gor
att polioviruset inte kan sprida sig och orsaka utbrott om det eventuellt skulle f6lja
med en resendr hit.
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Rapporten sammanfattar laget vad galler de nationella vaccinationsprogrammen,
Folkhalsomyndighetens narmaste planering och utvecklingen av nya vacciner, och beskriver
dessutom ett urval aktuella &mnen inom vaccinationsomradet.

Folkhalsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar fér en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhéllets arbete med att frdmja halsa,

férebygga ohalsa och skydda mot héalsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stérker samhallets
utveckling.
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