Remiss

Regeringskansliet

2021-05-11
52021/03381

Socialdepartementet

Pneumokockvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram for
personer 75 ar och aldre

Remissinstanser

Alingsas kommun

Arvidsjaurs kommun

Avesta kommun
Diskrimineringsombudsmannen (DO)
Dorotea kommun
Ekonomistyrningsverket (ESV)
Eskilstuna kommun

Finspangs kommun

Géteborgs kommun

Huddinge kommun
KKommunal

Leksands kommun

Lif — de forskande likemedelsforetagen

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Lilla Edets kommun

Lindesbergs kommun

Luled kommun

Lunds kommun

Likemedelsverket

Malmo kommun

Mjolby kommun

Mora kommun

Myndigheten for vard och omsorgsanalys
Ockelbo kommun

Pensionirernas riksorganisation (PRO)
Pited kommun

Region Blekinge

Region Dalarna

Region Gotland

Region Givleborg

Region Halland

Region Jimtland Hirjedalen

Region Jonkopings lin

Region Kalmar lin

Region Kronobetg



Region Notrbotten

Region Skine

Region Stockholm

Region Sérmland

Region Uppsala

Region Virmland

Region Visterbotten

Region Visternorrland
Region Vistmanland

Region Vistra Gotaland
Region Orebro lin

Region Ostergotland
Riksdagens ombudsmin (JO)
Riksforeningen for skolskoterskor
Riksrevisionen

Skara kommun
Smittskyddslakarforeningen
Socialstyrelsen

Solna kommun

SPF Seniorerna

Statens betredning f6r medicinsk och social utvirdering (SBU)

3(6)



Statens medicinsk-etiska rad (Smer)

Stockholms kommun

Stiftelsen Stockholms Lins Aldrecentrum
Strangnis kommun

SwedenBIO

Svensk forening for allmanmedicin

Svensk sjukskoterskeforening (SSF)

Svenska Infektionslikarforeningen

Svenska KommunalPensionirernas Férbund (SKPF)
Svenska Likaresillskapet

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
Sveriges Lakarforbund

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV)
Timrd kommun

Uppsala kommun

Valdemarsviks kommun

Varbergs kommun

Virdférbundet

Are kommun



Ocketrd kommun
Ostersunds kommun

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa Folkhilsomyndighetens
underlag om att Pneumokockvaccination som ett sarskilt vaccinations-
program for personer 75 ar och aldre uppfyller smittskyddslagens (2004:168)
kriterier for att inforas 1 det nationella vaccinationsprogrammet.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ar enligt smittskyddslagen (2004:168) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan féregaende diagnos, och
som get met an kortvarig immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar av
befolkningen. Vidate s ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram om vaccination mot sjukdomen kan férvintas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar 1 befolkningen,
2. vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt, och
3. vara hallbar frin etiska och humanitira utgangspunkter.

Remissvatren ska ha kommit in till Socialdepartementet

senast den 15 juni 2021. Svaren bor limnas per e-post till
s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till
s.fs@tegetingskansliet.se. Ange diatienummer S2021/03381 och
remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas 1 tvéd versioner: den ena 1 ett bearbetningsbart format
(t.ex. Word), den andra 1 ett format (t.ex. pdf) som foljer tillganglighets-
kraven enligt lagen (2018:1937) om tillginglighet till digital offentlig service.

Remissinstansens namn ska anges 1 namnet pa respektive dokument.
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Fragor under remisstiden besvaras av Andreas Johansson,
Socialdepartementet, Enheten for folkhilsa och sjukvard, 08-405 39 44 eller
andteas.johansson@tegeringskansliet.se
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Folkhdlsomyndigheten

Pneumokockvaccination som ett
sarskilt vaccinationsprogram for
personer 75 dr och aldre

Beslutsunderlag







Om publikationen

Den 1 januari 2013 trddde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det &r
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Saddana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sirskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingé i
ett sdrskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot pneumokocker for riskgrupper. Nar
ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick frén Socialstyrelsen till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer 6ver. Folkhdlsomyndigheten 1dmnade in ett
beslutsunderlag till regeringen med beddmningen att pneumokockvaccination till
vissa riskgrupper bor inforas som ett sédrskilt vaccinationsprogram i april 2016.
Kunskapslidget om vaccineffektiviteten har utvecklats och epidemiologin av
pneumokocksjukdom f6randrats sedan dess.

Genom regleringsbrevet for 2021 fick Folkhédlsomyndigheten uppdraget att
uppdatera den hilsoekonomiska analysen och bedéma om vaccination av personer
75 ar och dldre bor omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram. I detta
beslutsunderlag redovisas faktorer som enligt smittskyddsforordningen ska beaktas
vid bedomning om en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram.
Folkhélsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination av personer 75 ar och
dldre bor omfattas av ett nationellt sédrskilt vaccinationsprogram.

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

IPD
PCV

PCV13

PPV

PPV23

TIV
QALY

CAP

invasiv pneumokocksjukdom
konjugerat pneumokockvaccin

ett konjugerat pneumokockvaccin med antigen mot 13 serotyper av
pneumokocker

polysackaridpneumokockvaccin

ett polysackaridpneumokockvaccin med antigen mot 23 serotyper av
pneumokocker

trivalent inaktiverat influensavaccin
kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)

community acquired pneumonia



Ordlista

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Sérskilda vaccinationsprogram

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

Infektion som tar sig igenom
slemhinnornas immunfoérsvar, in 1
blodbanan och sprids till normalt
sterila delar av kroppen.

Ett effektmatt som anvénds for att
vardera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hinsyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omréden.

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

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

Minskad forekomst av vissa
bakterietyper skapar en ekologisk
nisch, vilket gynnar andra
bakterietyper som kan vixa till.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.



Sammanvagd beddmning

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination till personer som ar 75
ar och éldre bor inforas som ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram.
Bedomningen har gjorts utifrén de tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i
smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ska den enligt smittskyddslagen (SFS
2004:168)

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

e vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv

e vara hallbar fran etiska och humanitira utgdngspunkter.

Minskar smittspridning och sjukdomsbdrdan

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokocksjukdom utgér en stor
sjukdomsbodrda i samhdllet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker dr en vanlig orsak till sjukdom och orsakar dven allvarlig sjukdom
och dodsfall, sarskilt bland édldre personer och personer med vissa tillstdind och
kroniska sjukdomar. Folkhdlsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination
av dldre personer kan forvéntas reducera sjukdomsbdrdan hos den gruppen,
framfor allt genom att minska risken for invasiv pneumokocksjukdom och
lunginflammation.

Samhallsekonomiskt kostnadseffektivt

Resultaten fran den hélsoekonomiska utvirderingen visar att det &r en
kostnadseffektiv strategi att inféra pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for personer 75 &r och éldre, jAmfort med att inte vaccinera.

Analysen bygger pé en beslutstrddsmodell dir individen kan vara vaccinerad eller
inte vaccinerad. I modellen f6ljs en kohort 75-aringar under fem ar. Analysen tar
hénsyn till kostnader i form av vaccination och sjukvardskostnader vid sjukdom.
Hailsoeffekter mits som kvalitetsjusterade levnadsar (QALY).

Den hilsoekonomiska analysen visar att ett inférande av vaccination for personer
som &r 75 ar leder till en kostnad om 345 000 kronor per vunnet QALY. Givet ett
pris pa vaccinet (PPV23) som ligger ungefar 18 procent lagre (215 kronor) én
listpris, skulle ett inférande av pneumokockvaccination i ett sérskilt
vaccinationsprogram for 75-aringar leda till 6kade kostnader med cirka 21,3
miljoner kronor arligen, jamfort med ingen vaccination.

Etiskt och humanitart hallbart

Folkhédlsomyndigheten bedomer att ett inférande av pneumokockvaccination av
aldre 1 ett sérskilt vaccinationsprogram ér hallbart ur ett medicinetiskt och
humanitért perspektiv. Denna beddmning ar grundad pa genomgéng av etiska och



humanitéra dvervaganden, tillstyrkt av Socialstyrelsens rad for etiska fragor, som
utfordes inom regeringsuppdraget om riskgruppsvaccinationer 2016. Nyttan av
pneumokockvaccination dvervager tydligt riskerna och det finns tillrdckligt
vetenskapligt stod for att vaccinerna &r sdkra. Ett viktigt argument for ett sérskilt
vaccinationsprogram ar mojligheten att ge utsatta individer skydd mot allvarlig
sjukdom som kan leda till dod eller bestdende men. Vérden skulle ocksé bli mer
jamlik 6ver landet eftersom erbjudandet om vaccination ser olika ut i olika regioner
vad det géller kostnaden for individen.

Sannolikt skulle ett sarskilt program leda till en hdgre vaccinationstidckning och
dessutom ge betydligt battre mojligheter till uppfoljning.



Bakgrund

Reglering av nationella vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmédnna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, och sdrskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag fran Folkhédlsomyndigheten. Darefter meddelar
Folkhilsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka som ska erbjudas
vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Regioner och kommuner
ansvarar for genomforandet och ska erbjuda befolkningen de vaccinationer som
ingdr i programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten ansvarar regioner for
genomforandet av sirskilda vaccinationsprogram. Vaccinationer inom de nationella
programmen ska ocksa registreras i det nationella vaccinationsregistret enligt lagen
(2012:453) om register over nationella vaccinationsprogram.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De &r inte bindande, utan regioner och
kommuner beslutar om de ska folja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

Andringar i nationella vaccinationsprogram

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for beddmningar om dndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedomningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan foregdende diagnos, och som
ger mer an kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sddant vaccin kan Folkhidlsomyndigheten bedoma om det finns
tillrackliga skal for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Bedomningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbérdes rangordning;:

1. sjukdomsbordan i samhallet, i hidlso- och sjukvérden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvintade paverkan pé sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som krévs for att uppna onskad effekt
4. de malgrupper som ska erbjudas vaccination

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

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

8. allménhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

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

11. mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens berdknade kostnader for sidan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser 1 forhallande till allménheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira 6verviganden.

Utifran de 13 faktorerna gor Folkhidlsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pé tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvéantas

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

3. vara hallbar frén etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Uppdraget

Nér den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare fanns rekommendationer eller motsvarande om. En del av uppdraget var att
utreda om pneumokockvaccination for riskgrupper bor ingd i ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick fran
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper over. Uppdraget
slutredovisades 2016 da Folkhidlsomyndigheten lamnade ett beslutsunderlag till
regeringen. Folkhdlsomyndigheten foreslog att vaccination av riskgrupper bor ingé
1 ett sdrskilt vaccinationsprogram. Forslaget da omfattade inte vaccination av dldre
personer utan andra riskfaktorer &n alder for allvarlig pneumokocksjukdom.
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I mars 2021 fick Folkhidlsomyndigheten uppdrag att uppdatera underlaget och
beddma om vaccination av personer 75 &r och dldre bor omfattas av ett sarskilt
vaccinationsprogram.

BedOmningsprocessen

Bedomningen utgar frén kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). Inom detta uppdrag har
Folkhilsomyndigheten i beddmningen av de 13 faktorer tagit vara pd ny kunskap,
men dven anvént resultat frén tidigare bedomning av riskgruppsvaccination mot
pneumokocker dér det var relevant.

Kunskapsluckor 2016

I kunskapsunderlaget fran 2016 konstaterades en brist pé pélitliga, aktuella data om
sjukdomsincidens for lunginflammation orsakad av pneumokocker hos dldre i den
svenska befolkningen, samt att betydelsen av det relativt nya
barnvaccinationsprogrammet for dldre var osédker. For att skatta forvintad effekt av
ett eventuellt vaccinprogram for dldre behdvde man ocksé veta vilka serotyper av
pneumokocker som r vanliga underliggande orsaker till allvarlig
pneumokocksjukdom och vilka serotyper som cirkulerar i den svenska
befolkningen. For att gora en hilsoekonomisk analys behdvdes dven
serotypspecifika data om skyddseffekten for de pneumokockvacciner som finns pa
marknaden.

Nya data 2021

Det finns i dag, 2021, nya data om manga av de 13 faktorer som har beaktats vid
beddomningen. Epidemiologin (inklusive serotypsfordelningen) av invasiv
pneumokocksjukdom (IPD) bland dldre verkar ha stabiliserat sig 5—6 ar efter
inférandet av pneumokockvaccination i barnvaccinationsprogrammet. [
polysackaridvaccinet (PPV23) ingar immunogena antigen mot cirka 70 procent av
de stammar/serotyper som orsakar den allvarligaste formen for
pneumokocksjukdom hos dldre svenska patienter, medan motsvarande siffra for
konjugatvaccinet (PCV13) ér endast 29 procent. For PPV23 ér den genomsnittliga
skyddseffekten (vaccine effectiveness) mot de 23 serotyper som finns i vaccinet
nagot lagre &n den genomsnittliga skyddseffekten for PCV13, som dock endast ar
riktat mot 13 serotyper. Skyddet av PPV23 sjunker snabbare over tid jamfort med
PCV13.

Svenska forskare publicerade 2019 nya data om sjukdomsbdrdan i Sverige frén en
omfattande registerstudie om samhéllsforvdrvad lunginflammation (pa engelska
community-acquired pneumonia, CAP) (Naucler P. et al 2019).
Folkhédlsomyndigheten har anvint data fran, bland annat, denna publikation och
gjort en ny hilsoekonomisk analys av den forvintade vaccinationseffekten av
pneumokockvaccination av éldre.

Dessutom har forskare i andra linder (USA, Japan, Sydkorea, Taiwan,
Storbritannien) pa ett systematiskt sétt anvént sig av olika moderna sensitiva och

12



specifika laboratoriediagnostiska metoder for serotypsspecifik diagnostik av
allvarlig pneumokocksjukdom. For aldersgruppen 75 ar och dldre visar de nya
studierna en genomsnittlig skyddseffekt pa cirka 40-60 procent (vaccine
effectiveness) mot de serotyper som finns i det testade vaccinet (PPV23 respektive
PCV13). Folkhdlsomyndigheten har anvint data fran dessa studier for att estimera
de olika vaccinernas forvintade skyddseffekt i en dldre svensk befolkning.
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Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker ar en vanlig bakterie hos ménniskor som kan orsaka olika
sjukdomstillstdnd, exempelvis bihaleinflammation eller 6roninflammation, men
aven ett flertal allvarligare infektioner som lunginflammation,
hjarnhinneinflammation, blodforgifining, hjértsacks- eller hjartklaffsinflammation,
bukhinneinflammation, olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nér
bakterien pétraffas pa stéllen i kroppen som annars é&r sterila, t.ex. blodet,
ryggmargsvitska och ledvitska, sé kallas det for invasiv pneumokocksjukdom
(IPD).

WHO beréknar att allvarlig pneumokocksjukdom fororsakar 1,6 miljoner dodsfall
arligen varav 6ver 500 000 dodsfall bland barn under fem.

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i ndsan och svalget. Manga barn i
forskoledldern bar pa pneumokockbakterier utan att f& symptom, men de kan sprida
bakterien till andra barn och till vuxna. Vuxna individer med vissa kroniska
sjukdomar och tillstdnd, samt individer med kraftigt nedsatt immunfoérsvar l6per en
Okad risk att drabbas av livshotande sjukdom till f6ljd av pneumokockinfektion.

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

Vaccin

Det finns tva sorters pneumokockvaccin tillgdangliga i Sverige. Bada innehéller
kapselpolysackarider fran pneumokockserotyper, det ena som rent
polysackaridvaccin och det andra som polysackarider kopplade till ett protein.

Pneumokockpolysackaridvaccinet PPV23 (Pneumovax) innehaller kapselmaterial
frén 23 olika pneumokockserotyper som historiskt har orsakat 75—85 procent av de
allvarliga pneumokocksjukdomarna hos barn och vuxna. PPV23 godkindes pé
1980-talet och har rekommenderats till definierade riskgrupper i Sverige sedan
1994. PPV23 kan ges fran 2 érs alder.

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dar polysackariden ar kopplad till ett
bararprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 respektive 10 olika serotyper
(PCV13, Prevenarl3 respektive PCV 10, Synflorix). PCV ger mer langvarigt skydd
an PPV23 och har dven en effekt pa bararskap i ndsan for de serotyper som ingér i
vaccinet. PCV kan ges redan frén 6 veckors dlder. PCV13 dr dven godként for
vaccination av vuxna medan PCV10 dr godkéint enbart for vaccination av barn upp
till 5 ars élder.
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Vaccination mot pneumokocksjukdom

I Sverige inférdes pneumokocksjukdom i det allménna vaccinationsprogrammet for
barn 2009. Vaccinet inneho6ll fran borjan bara 7 serotyper (PCV7), men fran 2010
har de bredare vaccinerna PCV13 och PCV10 anvints. Fran och med september
2019 ar PCV10 upphandlat for anvéandning inom det nationella
vaccinationsprogrammet for barn i hela Sverige.

Pneumokockvaccination ingdr i barnvaccinprogram i merparten av varldens lander,
och detta har minskat risken for allvarlig pneumokocksjukdom dven hos vuxna.

Pneumokockvaccination av riskgrupper har rekommenderats i Sverige sedan 1994.
Folkhilsomyndigheten uppdaterade rekommendationer om
pneumokockvaccination av riskgrupper senast 2020.
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Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna vad galler vaccination av
aldre mot pneumokocker

I det hér kapitlet redogors for Folkhdlsomyndighetens bedomning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid &ndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen, och Folkhidlsomyndighetens slutsats.

1. Sjukdomsbdrdan i samhéllet, i halso- och sjukvérden och
for enskilda individer

Uppskattningsvis dor 1,6 miljoner madnniskor i virlden varje ar av sjukdomar
orsakade av pneumokocker, den vanligaste dr lunginflammation. [ Europa ar
lunginflammation den vanligaste orsaken till dod orsakad av infektioner, och
pneumokocker orsakar en stor andel av dem. Pneumokocksjukdom drabbar i forsta
hand smé barn, dldre personer och personer i vissa medicinskt definierade
riskgrupper.

Ar 2005-2019 har incidensen av invasiv pneumokocksjukdom (IPD) i Sverige
varierat mellan 13 och 19,5 per 100 000 och ar. Incidensen &r hogst bland éldre.
Dodligheten inom 30 dagar efter diagnos &r drygt 12 procent. Det kan vara
problematiskt med sensitiv och precis pneumokockdiagnostik, men analyser pekar
pa att pneumokocker &r den viktigaste bakteriella orsaken till att vuxna kan behova
sjukhusvard pé grund av samhéllsforvirvad pneumoni (CAP). I USA estimeras att
pneumokocker orsakar 500 000 episoder av lunginflammation varje ar. Svenska
studier visar att ménga av patienterna med CAP &r sjuka i andra sjukdomar med
okad risk for infektion.

Pneumokocksjukdom utgdr en stor borda for sjukvarden, de drabbade personerna
och samhillet. Bdde IPD och lunginflammation orsakad av pneumokocker kan leda
till nedsatt funktion under flera ménader med sjukskrivningar och forsdmrad
livskvalitet som foljd.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokocksjukdom utgor en stor
sjukdomsborda i samhillet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker r en vanlig orsak till sjukdom och kan orsaka allvarlig sjukdom
och dodsfall, sdrskilt bland dldre personer och personer med vissa tillstand och
kroniska sjukdomar eller med nedsatt immunforsvar.
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2. Vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbdrdan
och pa sjukdomens epidemiologi

Under 2000-talets forsta decennium inférdes allmén vaccination av barn med PCV
i merparten av virldens ldnder. Vaccinationsprogrammen har haft god effekt och
lett till ett minskat antal barn som drabbas av hjérnhinneinflammation och
lunginflammation.

I Sverige och andra ldnder har, parallellt med minskningen hos barn, antalet IPD-
fall orsakade av serotyper som ingar i konjugatvaccinerna sjunkit 4ven bland
vuxna. Detta &r en positiv indirekt effekt av barnvaccinationsprogrammet och
kallas flockimmunitet (p& engelska ”herd immunity”’). Ddremot har inte det totala
antalet [PD-fall hos de dldsta vuxna minskat tydligt, eftersom serotyper som inte
ingar i PCV-vaccinerna samtidigt har 6kat. Denna férdndring av
serotypsepidemiologin kallas pa engelska “’serotype replacement”. Bade "herd
immunity” och “’serotype replacement” bor beaktas nér man forsoker skatta den
forvintade effekten av ett vaccinationsprogram mot pneumokocker for éldre.

Négra lander 1 Europa (Storbritannien, Tyskland) och Asien (Japan, Sydkorea,
Taiwan) har infort PPV23-vaccination i vaccinationsprogram for dldre. Resultaten
sd langt tyder pé att vaccinerna ger ett visst begransat skydd mot bade
pneumokockpneumoni och IPD hos édldre. Studier fran USA och Nederlédnderna
visar likaledes att &ven PCV 13 skyddar mot bade pneumokockpneumoni och IPD. I
och med att de serotyper som ingar i PCV13 har blivit mer séllsynta i den svenska
befolkningen s forvéntas dock effekten av vaccination av édldre personer med
enbart PCV13 att bli mer begrinsad an effekten for PPV23.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination av édldre kan forvéntas
reducera sjukdomsbdrdan hos dldre, framfor allt genom att minska risken for IPD
och lunginflammation, &ven om kunskapslédget &r oklart for personer med vissa
underliggande sjukdomar, sirskilt dldre patienter med immunsuppression.

Det ar viktigt och nddvandigt med fortsatt dvervakning av den svenska
pneumokockepidemiologin bade vad géller sjukdomsboérdan och serotyper som
orsakar allvarlig sjukdom i olika aldersgrupper, och hur vél vaccinerna skyddar
mot de aktuella bakteriestammarna.

3. Det antal doser som krdvs for att uppna dnskad effekt

Det ar kostnadseffektivt att ge en dos PPV23 till alla 75-aringar. Skyddseffekten av
vaccination med en dos kommer att avta over tid, och revaccination med PPV23
eller et annat pneumokockvaccin kan bli aktuellt 610 &r senare.
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Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att personer 75 ar och éldre bor vaccineras med en
dos PPV23. Behovet av fornyelsedoser, sa kallad revaccination, ir inte faststéllt &n.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Detta beslutsunderlag handlar om vaccination av dldre mot pneumokocksjukdom,
varav framst vaccination av friska vuxna utan annan riskfaktor &n sin hoga alder.
Studier ger stod for att friska édldre, 4ven utan andra kénda riskfaktorer bor fa
erbjudande om minst en dos PPV23. Lander som har et rutinprogram fér PPV23-
vaccination av alla dldre borjar traditionellt vid 65 ars &lder, men
sjukdomsincidensen av IPD och pneumokockpneumoni i aldersgruppen 65—74 ar
forefaller for nidrvarande sé 1ag 1 Sverige att ett program med ett erbjudande om
vaccin vid 75 érs alder kan Gvervégas.

Ett antal kroniska sjukdomar som medfor en 6kad risk for invasiv
pneumokocksjukdom ingar i Folkhdlsomyndighetens rekommendationer
tillsammans med rad om vaccination oberoende av alder. Vaccination av personer
med vissa kroniska sjukdomar och tillstind bor enligt Folkhdlsomyndighetens
beslutsunderlag fran 2016 ingé i ett sirskilt vaccinationsprogram. Méanga av dessa
sjukdomar dr vanligt forekommande i befolkningen, och de blir vanligare med
okande &lder. Over 50 procent av personer 75 &r och #ldre beriiknas ha en sjukdom
eller ett tillstand som medfor 6kad risk for allvarlig pneumokocksjukdom.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocksjukdom till &ldre bor etableras 1 Sverige. I tilldgg till att vissa
medicinska riskgrupper erbjuds pneumokockvaccination enligt géllande
rekommendationer samt i Folkhédlsomyndighetens forslag fran april 2016 om ett
sdrskilt vaccinationsprogram, bor dven dldre personer utan andra kinda riskfaktorer
erbjudas en dos PPV23 vid 75 ars élder.

Nya konjugatvacciner med bredare skydd &dn det som PCV13 ger och som ger
langvarigare skydd dn PPV23 forvéntas bli tillgéngliga om ndgra ar. Det kan da bli
aktuellt med fornyat stéllningstagande vad géller vilken vaccintyp bor anvéndas.

5. Vaccinernas sakerhet

Sammantaget dverviger nyttan risken for de vacciner som anvénds i Sverige i
samtliga aktuella aldersgrupper. Sikerhetsdata fran studier av PCV13 och PPV23
for vuxna har inte kunnat pavisa ndgot samband mellan vaccinet och allvarliga
héndelser efter vaccinationen. Sékerhetsdata i olika riskgrupper ar inte alltid
insamlade 1 kliniska studier, men den omfattande anvidndningen av vaccinerna bor
ocksa tas 1 beaktande. PCV13 anvinds inom ramen for nationella
vaccinationsprogram for barn och har i vérlden getts i dver 600 miljoner doser,
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PPV23 rekommenderas till riskgrupper och har globalt getts 1 6ver 175 miljoner
doser.

Vaccinsdkerheten 6vervakas kontinuerligt och rapporteras regelbundet till
regulatoriska myndigheter. Inga sékerhetssignaler utreds for ndrvarande, och
produktresuméerna speglar den kénda sidkerhetsprofilen for produkterna. Allvarliga
biverkningar av PPV23 dr mycket ovanliga. I kliniska studier resulterade
symptomatisk behandling av misstinkta biverkningar i de flesta fall i full
aterhdmtning.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att nyttan av vaccinerna tydligt 6vervéger
riskerna, samt att det finns tillrackligt vetenskapligt stod for att vaccinerna ar sikra.
PPV23 har anvints for dldre och medicinskt definierade riskgrupper sedan ménga
ar och for PCV13 finns stora studier av sékerhet och effekt.

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

Nationella rekommendationer for pneumokockvaccination av riskgrupper har
funnits sedan 1994 och uppdaterades senast 2020. Vaccination erbjuds till
riskgrupper i alla regioner. Det finns dock fortfarande skillnader mellan regioner i
vaccinationskostnad for individen. Det finns ocksé tecken pa att
vaccinationstidckningen varierar.

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar regioner for
genomforandet av nationella sirskilda vaccinationsprogram. De verksamheter som
huvudsakligen paverkas om pneumokockvaccination skulle inforas i ett séarskilt
program é&r sjukhus- och specialistkliniker, primédrvéarden samt
vaccinationsmottagningar. Det &r svart att berdkna hur mycket arbetsbelastningen
skulle 6ka. Dagens rekommendationer innebér att riskgrupper redan erbjuds
vaccination med PPV23 och eventuellt PCV13, och troligen skulle ett inférande i
ett sarskilt program paverka regioner med lagre vaccinationstickning mest. Manga
vaccineras sannolikt i samband med andra bes6k, och vaccinationen innebér 1 sa
fall ingen storre extra insats.

Vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret och det dr vardgivaren som ansvarar for vaccinationen som
ska lamna uppgifterna till registret (lag om register Gver nationella
vaccinationsprogram, 2012:453). Om pneumokockvaccination infors som sérskilt
program skulle det paverka de verksamheter som inte anvénder registret dn. |
samband med att vaccinationer mot covid-19 ska registreras kommer dock de flesta
vardgivare ha koppling till registret och rutiner for datadverforing pa plats under
2021.
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Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker for dldre kommer att pdverka delar av verksamheten i regioner,
kommuner och hos privata vardgivare, men att den 6kade arbetsbelastningen
frimst géller inférandet av nya rutiner. For att minimera piverkan pa
verksamheterna kan vaccination mot pneumokocker samordnas med den arliga
influensavaccinationen.

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

Pneumokockvaccination med PCV ingér i det allmidnna vaccinationsprogrammet
for barn och ges samtidigt med andra vacciner.

For vuxna finns inga nationella vaccinationsprogram, men kombination med
influensavaccination, vaccination mot béltros eller vaccination mot covid-19 kan
bli aktuellt. PPV23 kan ges vid samma tillfdlle som influensavaccin eller
biltrosvaccin om man anvinder olika injektionsstillen. Data om samtidig
administrering av vacciner mot covid-19 med andra vacciner saknas an.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccinerna kan kombineras med
vaccin mot sdsongsinfluensa hos vuxna. Pneumokockvaccinerna anvénds brett
sedan flera ar och &r en etablerad praxis inom hélso- och sjukvarden.

8. Allmanhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Inférandet av ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker skulle sannolikt
accepteras av majoriteten inom de tdnkta malgrupperna och inte paverka den
generella attityden till vaccinationer negativt. Fortroendet for det nationella
vaccinationsprogrammet for barn dr hogt bland foréldrar, vilket kan 6ka
malgruppernas acceptans av pneumokockvaccination som sérskilt program.

Nér det géller vuxna i olika riskgrupper saknas statistik Gver vaccinationstickning,
men vaccination med PPV23 har rekommenderats och utforts dver 20 ar. Det har
inte heller forekommit négra sérskilda uppgifter om biverkningar fran
pneumokockvaccinerna i sociala medier eller andra medier som skulle kunna
paverka allménhetens fortroende.

Slutsats

Folkhédlsomyndigheten bedomer att allmidnhetens acceptans for vaccinerna ar god
och att ett inféorande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
for édldre inte skulle minska fortroendet for vaccinationer generellt.
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9. Andra tillgangliga, forebyggande atgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utover vaccination kan pneumokocksjukdom forhindras hos riskgrupper pé olika
satt:

e Dbittre behandling av grundsjukdomen
e immunglobulinbehandling

o forebyggande antibiotikabehandling
o livsstilsfordndringar.

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

Livsstilsfaktorer som visat sig 6ka risken for pneumokocksjukdom é&r rokning, hog
alkoholkonsumtion, trdngboddhet, och undervikt. Férandringar av dessa
livsstilsfaktorer kan troligen leda till minskad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom. Risken for allvarlig pneumokocksjukdom 6kar kraftigt med
stigande élder dven i avsaknad av andra riskfaktorer.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att andra tillgingliga forebyggande atgérder inte &r
nagra alternativ till vaccination. Det finns effektiva antibiotika mot pneumokocker
som kan anvéndas i forebyggande syfte i vissa begridnsade grupper. P4 grund av
risken for utveckling av antibiotikaresistens bor man inte ge sddan behandling i stor
skala, det kan bara vara ett komplement till vaccination.

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

Resultaten fran den hélsoekonomiska utvirderingen visar att det &r en
kostnadseffektiv strategi att infora pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for individer 75 ar och dldre, jAimfort med att inte vaccinera.

Analysen bygger pé en beslutstrddsmodell dir individen kan vara vaccinerad eller
inte vaccinerad. [ modellen f6ljs en kohort 75-aringar under fem ar. Analysen tar
hénsyn till direkta kostnader i form av vaccination och sjukvéardskostnader vid
sjukdom, samt kostnader for informationsinsatser. Hélsoeffekter méts som
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY).

Den hélsoekonomiska analysen visar att ett inférande av vaccination for personer
som &r 75 ar leder till en kostnad om 345 000 kronor per vunnet QALY.
Kénslighetsanalyser visar att resultaten &r robusta. Det som paverkar mest var
vaccinationseffekten, samt den andel av pneumokockpneumonierna som antogs
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vara orsakade av de pneumokockserotyper som ingar i det 23-valenta
pneumokockvaccinet (PPV23). Aven antalet extrabesok for vaccination som antogs
i modellen paverkade resultaten.

Givet ett pris pd vaccinet (PPV23) som ligger ungefér 18 procent liagre (215
kronor) an listpris, skulle ett inférande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for 75-aringar leda till 6kade kostnader med cirka 21,3
miljoner kronor &rligen, jamfort med ingen vaccination.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att de hdlsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av pneumokockvaccination med PPV23 som sérskilt
vaccinationsprogram for dldre.

Vaccinationerna bor 1 storsta mojliga man samordnas med andra vardbesok for att
minimera kostnaderna.

11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering ar centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom 1 allt framgéngsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot pneumokocker
fors in i ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram kan uppf6ljning géras inom
foljande omréden:

e Vaccinationstickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.

e Sjukdomsférekomst. IPD ir en anmélningspliktig sjukdom, antalet fall
och dodligheten f6ljs i hela befolkningen. Registerstudier behdvs for att
kunna f6lja forekomsten av lunginflammation.

e Mikrobiologisk epidemiologi. For att kunna utvirdera och folja
utvecklingen av vilka pneumokockserotyper som orsakar allvarlig sjukdom
ar det nodvandigt med sensitiv och specifik laboratoriediagnostik.

Pneumokockvaccination foljs upp redan i dag. Den 6kade kostnaden for ett
infoérande 1 ett sérskilt program har berdknats till ungefar 85 000 kronor per éar.
Under det forsta aret behdvs dven en insats for att informera nya anvindare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefar 145 000
kronor.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att mojligheterna till uppfoljning generellt &r goda
och att ett inféorande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
skulle innebéra en forbattring, eftersom vaccinationerna da skulle rapporteras in till
registret.
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12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allméanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella informationsinsatser och kostnaderna for dem styrs av mélen
for vaccinationerna och kommunikationen.

Infor ett sdrskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker méste nuvarande
informationsmaterial, inklusive versioner Gversatta till andra sprak, revideras och
utvecklas for vardens och myndigheternas digitala kanaler i kommunikationen med
allméinhet och véardpersonal. Dessutom behdvs malgruppsanpassat
informationsmaterial for vuxna i olika riskgrupper. Aven informationen till den
vardpersonal som vaccinerar behdver uppdateras.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,3 miljoner kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att informationsinsatser dr en forutséttning for att
ett vaccinationsprogram skal fungera med god vaccinationstackning i
befolkningen.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Vaccinationer erbjuds personer som &nnu inte smittats av den aktuella sjukdomen,
och det gér inte att veta vem som skulle ha fétt sjukdomen om de inte vaccinerats
eller vem som kan f2 en biverkan av vaccinet. Detta stéller extra stora krav pé att
vacciner &r effektiva och samtidigt har en 1ag risk for allvarliga biverkningar.

Skél som talar for ett sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker ar framfor
allt mojligheten att skydda personer som riskerar allvarlig och livshotande sjukdom
om de smittas. Nyttan med vaccination &r stdrre &n risken i samtliga aldersgrupper
och vaccinet anvinds sedan flera ar. Redan i dag vaccineras méanga i riskgrupperna,
sd ett sdrskilt vaccinationsprogram for dldre skulle sannolikt inte minska resurserna
for andra atgérder inom sjukvarden. Dessutom beddms acceptansen for vaccination
mot pneumokocker i riskgrupper vara hog och ett inforande av ett sarskilt
vaccinationsprogram torde darfor inte paverka allménhetens fortroende for de
nationella vaccinationsprogrammen.

Eftersom det vaccininducerade skyddet avtar dver tid, kan det bli aktuellt med
revaccination med PPV23 eller ett annat pneumokockvaccin 6-10 ar senare. De
medicinska riskgrupperna bor vaccineras mot pneumokocksjukdom oberoende av
alder, som Folkhilsomyndigheten skriver i sitt tidigare beslutsunderlag till
regeringen.

En svérighet dr att forutse vaccinationens langsiktiga effekter i form av
forandringar 1 epidemiologin for olika stammar av pneumokocker och risken for
eventuell 6kning av allvarlig sjukdom orsakade av serotyper som inte ingér i
vaccinet (serotype replacement). Detta gor uppfoljning av vaccination extra viktig.
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Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer det som etiskt héllbart att pneumokockvaccination
av personer 75 ar och dldre omfattas av ett sdrskilt vaccinationsprogram. Viktigast
ar mojligheten att ge individer skydd mot allvarlig livshotande sjukdom. Vérden
skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet och det skulle sannolikt leda till en hogre
vaccinationstdckning. Nu varierar kostnaden for individerna mellan regionerna.

Ytterligare ett etiskt argument for inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram ér att
det ger béttre mojligheter till uppfoljning.
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Halsoekonomisk utvardering av
pneumokockvaccination som ett
sarskilt vaccinationsprogram for
personer 75 ar och aldre







Om publikationen

Den 1 januari 2013 trddde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det ar
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogrammet. Sddana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sirskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingé i
ett sérskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). Uppdraget
innefattade en utredning om vaccination mot pneumokocker till riskgrupper. Nar
ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick frdn Socialstyrelsen till
Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
vaccinationer till riskgrupper 6ver till Folkhidlsomyndigheten. Uppdraget
rapporterades till Socialdepartementet den 2016-04-27. Denna rapport ar en
kompletterande analys eftersom kunskapsldget utvecklats och epidemiologin i
Sverige fordndrats, frimst beroende pa att laget stabiliserats efter inforandet av
pneumokockvaccin i barnvaccinationsprogrammet.

Genom regleringsbrevet 2021 fick Folkhidlsomyndigheten uppdraget att uppdatera
den hilsoekonomiska analysen och beddma om vaccination av personer 75 &r och
dldre bor omfattas av ett sirskilt vaccinationsprogram. I denna rapport presenteras
en analys av hélsoeffekter och kostnader av att vaccinera éldre (75-aringar) jamfort
med ingen vaccination. Arbetet dr i sin helhet utfort pa Folkhdlsomyndigheten.

Projektledare har varit Ellen Wolff vid enheten for analys och ansvarig chef har
varit enhetschef S6ren Andersson (enheten for vaccinationsprogram).

Folkhilsomyndigheten
Anders Tegnell

Avdelningschef, Avdelningen for folkhélsoanalys och datautveckling
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Forkortningar

CAP

ICER

IPD
IVA
OR
PCV
PPV
QALY
SCB

VE

Community-Aquired Pneumonia, samhallsforvirvad pneumoni

Incremental Cost-Effectiveness Ratio, inkrementell
kostnadseffektivitetskvot

Invasive Pneumococcal Disease, invasiv pneumokocksjukdom
Intensivvardsavdelning

Odds ratio, oddskvot

Proteinkonjugerat pneumokockvaccin
Polysackaridpneumokockvaccin

Quality Adjusted Life Years, livskvalitetsjusterade levnadsar
Statistiska Centralbyran

Vaccine effictiveness/Vaccine efficacy, vaccineffektivitet



Ordlista

Beslutstradsmodell

Dominant

Flockimmunitet

Incidens

Kohort

Konservativt antagande

Serotype replacement

SmiNet

En, inom beslutsteori, vanlig metod for att
strukturera ett problem for att analysera
konsekvenser av att vélja olika alternativ.

Resultat av hialsoekonomisk analys som innebar att
den utvarderade strategin har en béttre effekt till en
lagre kostnad jamfort med den strategi som utgdr
jamforelsealternativ.

Nér en sa stor del av befolkningen &r vaccinerad att
spridningen av en sjukdom minskar eller upphor.
Ovaccinerade (exempelvis nyfoédda och de som har
sjukdomar som gor att de inte kan vaccineras) far
ett indirekt skydd eftersom risken minskar att de
utsétts for smitta.

Antalet fall av en viss sjukdom som intréaffar i en
population under en definierad tidsperiod. Anges
exempelvis som antalet insjuknade per 100 000
invanare och éar.

Beteckning pé en grupp individer med vissa
gemensamma kinnetecken, t.ex. fodda under
samma 4r.

Ett forsiktigt antagande som innebér att effekten
eller kostnaden inte har dverskattats eller
underskattats till férdel for den strategi som
utvérderas.

Okad forekomst av bakterie- eller virustyper som
inte ingér i vaccinet men som orsakar sjukdom
eller bararskap.

Databas for rapportering av smittsamma
sjukdomar.



Sammanfattning

Resultaten fran den hilsoekonomiska utvarderingen visar att det ar en
kostnadseffektiv strategi att inféra pneumokockvaccination i ett sérskilt
vaccinationsprogram for individer 75 &r och dldre, jamfort med att inte vaccinera.

Analysen bygger pa en beslutstrddsmodell dar individen kan vara vaccinerad eller
inte vaccinerad. [ modellen f6ljs en kohort under fem ar. Analysen tar hdnsyn till
kostnader i form av vaccination och sjukvardskostnader vid sjukdom, och
hilsoeffekter mits som kvalitetsjusterade levnadsér (QALY).

Den hilsoekonomiska analysen visar att ett inférande av vaccination for personer
som &r 75 ar leder till en kostnad om 345 000 kronor per vunnet QALY.
Kénslighetsanalyser visar att resultaten dr robusta, och det som paverkar resultaten
mest var vaccinationseffekten, samt den andel av pneumokockpneumonierna som
antogs vara orsakade av de pneumokockserotyper som ingar i det 23-valenta
pneumokockvaccinet (PPV23). Aven antalet extrabesok for vaccination som antogs
1 modellen paverkade resultaten.

Givet ett pris pa vaccinet (PPV23) som ligger ungefar 18 procent ldgre (215
kronor) 4n listpris (1), skulle ett inféorande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for 75-aringar leda till 6kade kostnader med cirka 21,3
miljoner kronor arligen, jamfort med ingen vaccination.



Bakgrund

Pneumokocker ér vanliga bakterier hos méanniskor som kan orsaka dvre
luftvégsinfektioner som bihéleinflammation och 6roninflammation, men &ven ett
flertal allvarligare infektioner, sdsom lunginflammation (pneumoni),
hjarnhinneinflammation, blodforgiftning, hjértsdcks- eller hjartklaffsinflammation,
bukhinneinflammation, infektioner i leder och olika mjukdelsinfektioner. Nar
bakterien pétriffas pa stéllen i kroppen som annars é&r sterila, till exempel i blodet,
ryggmargs- eller ledvitska, sa kallas det for invasiv pneumokocksjukdom (IPD).
Den hélsoekonomiska utvérderingen fokuserar pa hur pneumokockvaccination kan
skydda dldre mot IPD och pneumoni.

Forekomsten av pneumokocksjukdomar ar tydligt aldersrelaterad, med flest fall hos
sma barn och éldre vuxna. Risken for allvarlig sjukdom &r hogst i de dldsta
aldersgrupperna. Aven individer med vissa sjukdomar och tillstdnd 16per en dkad
risk att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom om de smittas med
pneumokocker (2).



Halsoekonomisk modell

I denna rapport presenteras en hilsoekonomisk analys av pneumokockvaccination
till personer som é&r 75 ar. Analysen &r en uppdatering och ingér i ett storre arbete
som ligger till grund for regeringens beslut om pneumokockvaccination ska
inkluderas i ett sérskilt vaccinationsprogram i Sverige.

Parameterskattningarna i modellen bygger i huvudsak pa material som
sammanstallts 1 det kunskapsunderlag som publicerades 2016-04-27 (2) och
uppdaterat material vad géller vaccinationseffekt, sjukdomsbodrda och
riskgruppsindelning. Dar publicerade data saknats och antaganden kravts for
parameterskattningar i analyserna har svenska och nordiska experter radfragats.
Kénslighetsanalyser har utforts for att underséka om modellens resultat r robusta.

Modellbeskrivning

Den hdlsoekonomiska modellen &r en enkel statisk beslutstradsmodell, dar individer
forflyttar sig mellan olika halsotillstdnd och behandlingar (se



Figur 1). Av populationen som trader in i modellen blir en andel vaccinerad, vilket
motsvarar vaccinationstackningsgraden, medan en del forblir ovaccinerad. Darefter
finns tre hélsotillstand till vilken individen kan forflyttas, invasiv
pneumokocksjukdom (IPD), pneumokockpneumoni och frisk. Individer som hamnar
i tillstdndet /PD blir sjukhusvéardade, medan individer som hamnar i tillstdndet
pneumokockpneumoni antingen blir sjukhusvéardade eller hemvardade. Efter
behandling hamnar samtliga individer i tillstdndet frisk eller pneumokockrelaterad
daod.

Inflodet 1 modellen &r individer som fyller 75 &r och &r baserat pa det totala antalet
individer som var 74 &r gamla i Sverige, per den 31 december 2014 (3). Modellen
foljer en kohort under en tidsperiod pa fem ar. I modellen tas endast hdnsyn till
pneumokockrelaterad dodlighet eftersom sannolikheten att d6 av andra orsaker &n
pneumokocker dr densamma oavsett om individerna ar vaccinerade eller inte.
Eftersom fa allvarliga biverkningar av pneumokockvaccin har rapporterats att
bortses dessa fran i analysen.

Till varje hilsostadie i modellen kopplas kostnader och hélsoeffekter, hdlsoeffekter
mits som kvalitetsjusterade levnadsar (quality-adjusted life years; QALY), som
sedan ackumuleras over tidshorisonten for att skapa en inkrementell
kostnadseffektivtetskvot (ICER, kostnad per vunnet QALY).
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Figur 1 Besluttradsmodell
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I modellen foljs kohorten 6ver en tidshorisont pa 5 ar, med en tidscykel pa ett ar.
Valet av en relativt kort tidshorisont baseras pa osidkerheten i utvecklingen av
epidemiologin f6r pneumokockserotyper. Nir de serotyper som ingéar i vaccinerna
minskar i samhillet kan andra serotyper bli vanligare, sa kallat serotype
replacement. Det dr darfor svart att bedoma 1 vilken utstrickning vaccination
kommer ge flockimmunitet till f61jd av bade pneumokockvaccination i det
allminna vaccinationsprogrammet for barn och av inférande av pneumokock-
vaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram.

Kostnader och effekter har diskonterats med tre procent arligen, i enlighet med de
rekommendationer Tandvards- och likemedelsformansverket ger i sina allmdnna
rad om ekonomisk utvirdering, LFNAR 2003:2 (4).
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Parametrar i modellen

Vaccinationstackning

I dagsliget finns det nationella rekommendationer om pneumokockvaccination till
riskgrupper. Eftersom sadana rekommendationer inte &r bindande har olika
regioner olika strategier och dérfor varierar ocksa vaccinationstickningen i olika
grupper. I den hilsoekonomiska modellen antas en vaccinationstickning pa 75
procent bland personer som &r 75 ar. Antagandet om vaccinationstdckning har
gjorts tillsammans med experter och varieras i kdnslighetsanalyser.

Skyddseffekt av vaccin

Det finns for ndrvarande tva typer av vaccin mot pneumokocker; ett rent
polysackaridvaccin (PPV) och ett proteinkonjugerade polysackaridvaccin (PCV)
(2). For PPV avtar skyddseffekten av vaccinet sannolikt nadgot snabbare an for
PCV.

I denna analys har vi anvént PPV23 i grundanalysen, samt inkluderat en
kénslighetsanalys med PCV13, eftersom endast dessa tva vaccin anvénds hos édldre
i Sverige i dagslidget. Nationella IPD-data tyder pa att PPV23 skyddar mot cirka 70
procent av de stammar som aterfanns hos svenska éldre patienter under &ren 2015-
2018. Motsvarande siffra for PCV13 &r ungefar 29 procent. For bada vaccinerna
antas skyddseffekten mot IPD och pneumokockpneumoni vara obefintlig mot
sjukdom som é&r orsakad av serotyper som inte ingar i det studerade vaccinet.
Estimaten for vaccinationseffekt (VE) mot serotyper som ingér i det studerade
vaccinet har himtats fran aktuella studier dar sensitiv och serotypspecifik
laboratoriediagnostik har anvénts pa systematiskt sétt.

Vaccinationseffekten av PPV23 mot IPD och pneumokockpneumoni for personer
75 &r och éldre, justerad for den andel av dessa som ar orsakad av
pneumokocktyper som ingér i vaccinet, ses i Error! Reference source not found.
nedan. Vi genomforde dven en kéinslighetsanalys med en dos PCV13 istéllet for
PPV23, se Tabell 2.

Tabell 1. Vaccinationseffekt mot IPD och pneumokockpneumoni fér PPV23, i Sverige, for 75-
dringar under fem &r efter vaccinationsdos

Ar Vaccinationseffekt* PPV23 (%) for 75+

IPD Pneumokockpneumoni Kalla
1 52,6 19,7 (5. 6)
2 45,1 19,7 (5, 6)
3 34,0 19,7 (5, 6)
4 13,5 19,7 (5, 6)
5 0 19,7 (5, 6)

* Vaccinationseffekt = serotypspecifik-skyddseffekt * andelen vaccinserotyper i Sverige hos personer 75-84 ar (IPD)
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Tabell 2. Vaccinationseffekt mot IPD och pneumokockpneumoni fér PCV13 som anvands i
kanslighetsanalys, i Sverige, for 75-&ringar under fem &r efter vaccinationsdos

Ar Vaccinationseffekt* PCV13 (%) for 75+

IPD Pneumokockpneumoni Kalla
1 17,7 11,8 (7,8
2 17,7 11,8 (7,8
3 17,7 11,8 (7, 8)
4 17,7 11,8 (7,8
5 17,7 11,8 (7,8

* Vaccinationseffekt = serotypspecifik-skyddseffekt * andelen vaccinserotyper i Sverige hos personer 75-84 ar (IPD)

Incidens av IPD och pneumoni

Incidens av IPD och CAP (community acquired pneumonia), bdde primarvardad
och sjukhusvardad, ar baserad pa nya svenska data (9), och berdknade for individer
i dldrarna 75-84 ar. I modellen har vi endast tagit med den andelen av CAP som ar
pneumokockrelaterad. Incidensen som anvinds i modellerna, samt antagande om
andel av CAP som dr pneumokockrelaterad (alla typer) presenteras i Tabell 3.

Tabell 3. Incidens av pneumokockrelaterad (alla serotyper) sjukdom bland 75+, per 100 000

Halsotillstand Total Procent som ar Incidens som Kalla
incidens pneumokockrelaterad anvands i modellen

IPD 43 (10)
CAP (sjukhusvardad) 1324 30% 397 2,9)
CAP (primérvrdad) 2 500 9,2% 230 (9, 11)

Tabell 4 nedan visar antalet fall som genereras i modellen, for IPD och
pneumokockpneumoni, primér- och sjukhusvardad, med och utan vaccination per
ar i modellen for den modellerade kohorten. Antalet fall sker i en population pa
78 000 personer (3).

Tabell 4. Antal fall i modellen fér 75+, med och utan vaccination med en dos PPV23,
uppdelat p& &r och IPD eller pneumokockpneumoni

IPD Pneumokockpneumoni
Primarvardad Sjukhusvérdad Total

pneumokockpneumoni

Ar Baslinje Vaccin Baslinje Vaccin Baslinje Vaccin Baslinje Vaccin

1 34 21 180 153 311 265 490 418

2 34 22 180 153 311 265 490 418

3 34 25 180 153 311 265 490 418

4 34 30 180 153 311 265 490 418

5 34 34 180 153 311 265 490 418

Daodlighet ar i modellen baserad pa 30-dagarsmortalitet for IPD genom samkorning
av fall i SmiNet med ett register 6ver avlidna (2). Denna dodlighet dr applicerad pa
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bade IPD och sjukhusvardad pneumoni pa grund av avsaknad av data for
pneumonipatienter. For de som hemvérdas for pneumoni antas ingen dodlighet.

Resursutnyttjande

I modellen antas att personer som &r 75 ar gamla vaccineras med en dos PPV23-
vaccin. [ Tabell 5 nedan redovisas hur stor andel som behdver ett extra besok for
vaccination, hur andelen lédkarbesdk fordelas mellan priméarvérd och
akutmottagning for de patienter som inte sjukhusvardas, samt hur behovet av véard
pa infektionsklinik respektive intensivvardsavdelning (IVA) ser ut for de som ar
sjukhusinlagda vid pneumokocksjukdom.

Antalet varddygn som har anvénts i modellen kommer i huvudsak fran nationella
pneumoniregistret. Av de som slutenvardas med IPD eller pneumoni &r det 20,3
(opublicerad data, personlig kontakt med Pontus Naucler, Institutionen fér medicin,
Enheten for infektionssjukdomar, Karolinska Institutet) respektive 8,2 procent (12)
som vardas pa IVA. De som vardas pa IVA antas vara dir under halva sin
sjukhusvistelse.

For uppfoljande besok har vi antagit att patienter som behandlas i primérvarden
inte har nigra uppfoljningsbesdk om det inte uppstar komplikationer eller patienten
inte svarar pé antibiotika. Vi antar att alla individer som slutenvardats for [PD har
ett uppfoljande besok i primarvarden.

De individer som vardas hemma behandlas med antibiotika. I huvudsak behandlas
pneumoni med fenoximetylpenicillin, men for personer med vissa underliggande
sjukdomar, t.ex. de med nedsatt immunforsvar, viljs ofta antibiotika med bredare
spektrum om inte pneumokockdiagnosen ar kénd. Vi har darfor antagit att de fér
amoxicillin, amoxicillin kombinerat med klavulansyra eller moxifloxacin.
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Tabell 5. Resursutnyttjande, behov av sjukvard

Individer dver

75 ar
Vaccination
Vaccin, PPV23 1
Andel extrabesok for 80 %
administration av vaccin
Sjukvérd
Primarvérd IPD  Pneumoni
An_de_! Iakarbe_sok, _ 75 %
primarvard, diagnos
Andel besok, _ o
akutmottagning 25 %
Antibiotikabehandling * 15 %
Antibiotikabehandling © - 85 %
Infektionsklinik IPD  Pneumoni
Vérddagar, inkl. lékarinsats 7,4 58
Antal intagningsbesok, 1 1
inkl. ldkarinsats
Andel uppféljande o o
lakarbesok, primarvard 100 % >0 %
Andel lungréntgen av de 80 % 25 %
som har uppf6ljning
Intensivwérd IPD Pneumoni
Vérddagar 0,8 0,3
Antal intagningsbesok, 1 1
inkl. l&karinsats
Andel uppféljande o o
lakarbesok, primarvard 100 % >0 %
Andel lungréntgen av de 80 % 25 %

som har uppfdljning

* Patienter med vissa underliggande sjukdomar f&r amoxicillin, amoxicillin kombinerat med klavulansyra, eller

moxifloxacin.

o Ovriga patienter f&r fenoximetylpenicillin.

Kostnader

Prisuppgifterna som har anvénts i den hélsoekonomiska analysen ar i huvudsak
hdmtade fran Sodra Regionvardndmndens prislista for 2015 samt FASS.

I grundanalysen anvénds listpris for vaccin. For att ta hiansyn till de eventuella
rabatter som forhandlas fram mellan regioner och vaccintillverkare, s.k.
upphandlade priser, har vi utfort en kinslighetsanalys av effekten av minskat
vaccinpris for PPV23.
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Tabell 6. Prislista

Besok eller dtgard Kod Kostnad (kr) Kalla
Administration vaccin VA000 181 (13)
PPV23, Pneumovax, pris per dos - 260 (14)
Antibiotika, Kdvepenin (1 g), pris per kur - 85,50 (15)
Antibiotika, Amoxicillin (1 g), pris per kur - 126 (16)
Antibiotika, Spektramox (875/125 mg), pris per kur - 96 (17)
Antibiotika, Moxifloxacin (400 mg), pris per kur - 251 (18)
Lékarbesok, primarvarden - 1462 (19)
Lakarbesok, akutmottagning BLAK10 2 366 (19)
Lungréntgen RTG32000 464 (20)
Slutenvérd

Vuxen

Intagning infektionsklinik EK010 3257 (19)
Intagning lakarinsats, infektionsklinik ELO10 1703 (19)
Vérddag, infektionsklinik VD010 4902 (19)
Lakarinsats per varddag, infektionsklinik LvV010 1135 (19)
Intensivvarddag POSTOP 17 280 (19)

Vi har dven inkluderat en kostnad om 1,3 miljoner kronor for informationsinsatser
kring inférandet av pneumokockvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram,
baserat pa uppskattningar i kunskapsunderlaget (2). Denna kostnad &r inkluderad i
den hélsoekonomiska analysen for samtliga riskgrupper.

Livskvalitet

I modellen antas en viss grundlédggande livskvalitet i tillstdndet frisk. I avsaknad av
specifika livskvalitetsstudier pa respektive tillstand utgér analysen fran en svensk
studie frdn 2006 dir genomsnittlig livskvalitet uppmattes hos individer i region
Stockholms uppdelat pa aldersgrupp (21).

Livskvalitetsforlusten for en insjuknad individ beror pa svarighetsgrad av
pneumokocksjukdom och vi har darfor antagit att patienter som slutenvéardas har en
storre livskvalitetssdnkning, -0,0709, &n de som primérvardas eller hemvérdas,
-0,0045, oavsett om de har IPD eller pneumoni (22).

I modellen har det inte tagits hdnsyn till biverkningar av vaccin eller bestaende
men efter sjukdom, darfor har hénsyn inte heller tagits till dessa faktorers paverkan
pa livskvaliteten. Livskvaliteterna presenteras i Tabell 7.
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Tabell 7. Livskvalitet

IPD

Sjukhusbaserad vard
Pneumoni
Sjukhusbaserad vard
Hemvard

Frisk

Dod

QALY-vikt

0,694

0,694
0,761
0,765

0

Kalla

(22)

(22)

(22)
(21)
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Resultat

Resultat

Analysen visar att vaccination mot pneumokocker med PPV23 {or personer 75 ér
skulle resultera i 6kade kostnader med ungefar 14,8 miljoner kronor under en
femarig tidshorisont. Det skulle ocksé leda till 43 vunna QALY. Detta innebér att
kostnaden per vunnet QALY blir ungefér 345 000 kronor.

Tabell 8. Resultat for kostnader, QALY och ICER (kostnaden per vunnet QALY) med och
utan vaccination, for 75+

Kostnadspost Utan vaccination Med vaccination Differens

Kostnad, vaccination - kr 23 736 966 kr 23 736 966 kr
Behandlingskostnader 65 351 056 kr 55 100 407 kr - 10 250 649 kr
Informationskostnad - kr 1300 000 kr 1300 000 kr
Totala kostnader 65 351 056 kr 80 137 373 kr 14 786 317 kr
QALY 281 879 281 922 42,9
ICER 344 623 kr

Kénslighetsanalyser

For att ta hdnsyn till de eventuella rabatter som forhandlas fram mellan regioner
och vaccintillverkare, sé kallade upphandlade priser, har vi gjort en
kanslighetsanalys ddr vaccinprisets paverkan pa kostnaden per vunnet QALY
(ICER) presenteras, givet dvriga antaganden i grundanalysen.

Ett antal kénslighetsanalyser genomfordes for att undersdka hur robusta resultaten
fran grundanalysen dr. Nedan redovisas resultatet fran dessa kénslighetsanalyser,
dér enbart nimnda parametrar dndras medan dvriga parametrar géller givet
antagandena i grundanalysen.

Foljande kénslighetsanalyser har gjorts:

e Incidens for primirvérdad CAP ha okats med 100 procent
o Populationsstorleken har 6kats med 20 procent
e Populationsstorleken har minskats med 20 procent

e Andel av pneumokockpneumoni som dr PPV23 specifik har 6kats till 81
procent

e Tickningsgraden minskad respektive 6kad med 15 procentenheter
o Andel som behdver ett extra besok for vaccination dr 100 procent
e Andel som behdver extra besok for vaccination dr 50 procent.

I Figur 2 visas hur ICER é&ndras vid varje sédnkning av priset pa vaccin med 10
procent.

18



Figur 2. Kostnad per vunnet QALY (ICER) nar priset pd PPV23 andras. X-axeln anger procent
rabatt pa priset for PPV23

400 000 kr
350 000 kr
300 000 kr
250 000 kr
200 000 kr
150 000 kr
100 000 kr
50 000 kr
- kr

-50 000 kr
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

e [CER

Figur 3 nedan visar hur kostnaden per QALY (ICER) éndras nér olika variabler i
modellen varieras.. Det som paverkar mest dr en variation i den andel av
pneumokockpneumonierna som dr PPV23-specifika, samt minskning av antalet
extrabesok for vaccination, och variation i vaccineffekten.

Figur 3. Resultat frén kdnslighetsanalyser presenteras som avvikelse frdn grundscenariot

Extrabesok for adminisration av
vaccin (50%/100%) I

Vaccinationstickning (+/-15%) ‘

Vaccineffekt (+/-20%) |
Andel PPV23-specifik (81 %) [
Befolkning (+/-20%) | |
Mortalitet CAP (+/-20%) n
Primérvardad CAP (+100%) |
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En dos PCV13

Vi har dven genomfort en kénslighetsanalys dir personer 75 ér och édldre antas fa
en dos PCV13 istillet for PPV23. Den vaccinationseffekt som anvénds i analysen
anges i Tabell 2. I grundanalysen antar vi att 29 procent av IPD och
pneumokockpneumonierna ar orsakade av serotyper som ingar i PCV13 (10), och
genomfor dven en kédnslighetsanalys med 79 procent (23). I 6vrigt &r antagandena
som beskrivits ovan.
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Kostnaden per vunnet QALY vid vaccination med en dos PCV13 ungefar 1,3
miljoner kronor for 75-aringar (se Error! Reference source not found.).
Tabell 9. Resultat frén kanslighetsanalys med en dos PCV13, 75+

Kanslighetsanalys Diff. kostnader Diff. QALY ICER
Grundscenario 35 849 945 kr 26,9 1333 023 kr
Andel som ar PCV13 (79 %) 27 099 074 kr 61,9 437 900 kr
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Budgetpdverkan

Budgetpéverkan redovisar kostnader under forsta aret efter ett inférande av
pneumokockvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram. Analysen gors utifran
de antaganden som géller i grundscenariot i den hdlsoekonomiska analysen och
inkluderar kostnader f6r vaccin, administration av vaccin samt
behandlingskostnader.

Uppfdljning av inférandet i sarskilt program kostar cirka 85 000 kronor arligen.
Under f0rsta aret tillkommer dven kostnader pa 1 300 000 kronor for en nationell
informationsinsats samt 145 000 kronor for en initiering av uppf6ljningen (2).

For den enskilda individen utgdrs budgetpaverkan av kostnaderna for egenavgift
vid ladkemedelsbehandling och sjukvardsbesok, till dess att individen har uppnétt
fullt hgkostnadsskydd, samt dygnskostnader for sjukhusvard.

Om pneumokockvaccination skulle inforas for alla 6ver 75 ar skulle det innebira
en 0kad kostnad for vaccination och administrering av vaccinet med cirka 24
miljoner kronor arligen. Det skulle dven leda till en kostnadsbesparing fér minskad
vardkonsumtion med cirka 2,4 miljoner under det forsta &ret, utifrdn antagandena i
grundanalysen (se Tabell 10 nedan).

Tabell 10. Budgetpdverkan under det forsta &ret efter inférande av vaccination

Utan vaccination

Kostnad for vaccin - kr
Kostnad fér administrering av vaccin - kr
Behandlingskostnad 13 854 080 kr
Totalt 13 854 080 kr

Under forsta aret efter inforande 1 ett sirskilt vaccinationsprogram kommer

Meds vaccination
15 246 075 kr
8490 891 kr
11411 425 kr

35148391 kr

Differens

15 246 075 kr
8490 891 kr
2 442 655 kr

21294 311 kr

kostnaderna for programmet saledes att vara storre dn besparingarna som uppstar

till f6ljd av minskad sjukdomsboérda.

Givet ett pris for PPV23 som ligger ungefér 18 procent lagre (215 kronor) (1),
skulle priset for vaccin vara ungefar 12,6 i stéllet for 15,25 miljoner kronor.

Kostnadsbesparing till f61jd av minskat vardbehov skulle vara fortsatt oforédndrad

pa cirka 2,45 miljoner kronor.
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Diskussion

Vi har genomfort hidlsoekonomiska utvérderingar av ett inférande av
pneumokockvaccination 75-aringar i ett sérskilt program, jamfort med att inte
vaccinera den gruppen. Modellen fokuserar pé invasiv pneumokocksjukdom (IPD)
och pneumokockpneumoni. Resultaten fran grundanalyserna visar att ett inforande
av vaccin innebéra en kostnad per vunnet QALY om ungefér 345 000 kronor.
Dessa resultat géller givet vaccination med PPV23. Om det istéllet skulle ges
vaccination med PCV13 skulle det innebéra en kostnad per vunnet QALY 1,3
miljoner kronor.

Resultaten &r robusta i kénslighetsanalyser och de variabler som mest paverkar
kostnaden per QALY &r andelen av pneumokockpneumoni som ar orsakad av
pneumokocktyper som ingér i PPV23-vaccinet, samt den andel som behover ett
extra besdk for att administrera vaccinet och vaccinationseffekten. Aven priset pa
vaccin paverkar — ju ldgre priset dr pa vaccin, desto lagre blir kostnaden per vunnet
QALY.

En forutsittning for denna statiska analys var att serotypspecifika incidenssiffror
for IPD for aldrarna 65-84 ar har varit stabila i Sverige under &ren 2015-2018, efter
att allmén vaccination av barn mot pneumokocker infordes 2009. I andra lander har
man under dessa ar sett en markant 6kning av serotyperna 3 och 19A, men nagot
liknande har inte observerats i Sverige. Om den underliggande svenska
epidemiologiska situationen éndras, kan det bli nédvandigt att justera och
uppdatera den hdlsoekonomiska analysen med nya data. Nya analyser kan dven
behova utféras om nya pneumokockvaccin for dldre introduceras pa den svenska
marknaden.

Var analys har en relativt kort tidshorisont (5 &r), eftersom det ar rimligt att
forvinta sig serotype-replacement i framtiden, ndgot som skulle reducera
validiteten av analysens resultat. En lidngre tidshorisont skulle sannolikt ge ett mer
gynnsamt resultat for allmén vaccinering av dldre, men vi anser inte att det i
nuléget finns data med tillracklig kvalitet for en sddan analys.

I den hilsoekonomiska analysen gjordes ett antagande om ett gemensamt
medelvarde for vaccinationseffekt (vaccine efficacy) mot de serotyper av
Streptococcus pneumoniae som ingér i det studerade vaccinet. Detta &r en
forenkling eftersom VE i verkligheten skiljer sig nagot for olika serotyper; sarskilt
ar VE mot serotyp 3 reducerad jamfort med andra serotyper (6). Om forekomsten
av serotyp 3 skulle 6ka markant i Sverige framdver innebér antagandet en
Overestimering av hélsoeffekten vid vaccination.

Vi har i berdkningarna sett bort fran all korsimmunitet och darfor riknat med VE=0
for alla serotyper av Streptococcus pneumoniae som inte ingar i det studerade
vaccinet. Det forekommer dock en viss korsimmunitet i realiteten, men denna &r av
begrinsad klinisk betydelse och kan inte heller berdknas med ndgon grad av
precision, varfor vi har valt att bortse fran denna effekt.
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Det finns begriansade data i litteraturen for vaccinationseftekter specifikt hos
aldersgruppen 75 ér eller dldre som tidigare har varit ovaccinerade mot
pneumokocker. Skyddseffektestimaten for denna &ldersgrupp har darfor en stor
grad av osdkerhet. Nya data kommer att ha stor betydelse for att mojliggora
vetenskapligt battre grundade estimat och framtida justeringar av den
hilsoekonomiska modellen.
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Hej!

Skickar har ut remiss angaende pneumokockvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram fér
personer 75 ar och aldre.

| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa Folkhalsomyndighetens underlag om att
Pneumokockvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram fér personer 75 ar och aldre uppfyller
smittskyddslagens (2004:168) kriterier for att inforas i det nationella vaccinationsprogrammet.

En forutsattning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram
ar enligt smittskyddslagen (2004:168) att det finns ett vaccin mot sjukdomen som gar att ge utan
foregaende diagnos, och som ger mer an kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av
befolkningen.

Vidare sa ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om vaccination
mot sjukdomen kan férvantas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen,

2. vara samhallsekonomiskt kostnadseffektivt, och

3. vara héllbar fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 15 juni 2021. Svaren bér [Amnas

per e post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till s.fs@regeringskansliet.se .

Ange diarienummer S2021/03381 och remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.
Svaret bor [amnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex. Word), den andra i ett

format (t.ex. pdf) som foljer tillganglighetskraven enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital

offentlig service.

Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Fragor under remisstiden besvaras av Andreas Johansson, Socialdepartementet, Enheten for

folkhalsa och sjukvard, 08-405 39 44 eller andreas.johansson@regeringskansliet.se

Remissutskicket har beslutats av departementsradet Torkel Nyman.
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Om publikationen

Den 1 januari 2013 trddde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det ar
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogrammet. Sddana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sirskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingé i
ett sérskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). Uppdraget
innefattade en utredning om vaccination mot pneumokocker till riskgrupper. Nar
ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick frdn Socialstyrelsen till
Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
vaccinationer till riskgrupper 6ver till Folkhidlsomyndigheten. Uppdraget
rapporterades till Socialdepartementet den 2016-04-27. Denna rapport ar en
kompletterande analys eftersom kunskapsldget utvecklats och epidemiologin i
Sverige fordndrats, frimst beroende pa att laget stabiliserats efter inforandet av
pneumokockvaccin i barnvaccinationsprogrammet.

Genom regleringsbrevet 2021 fick Folkhidlsomyndigheten uppdraget att uppdatera
den hilsoekonomiska analysen och beddma om vaccination av personer 75 &r och
dldre bor omfattas av ett sirskilt vaccinationsprogram. I denna rapport presenteras
en analys av hélsoeffekter och kostnader av att vaccinera éldre (75-aringar) jamfort
med ingen vaccination. Arbetet dr i sin helhet utfort pa Folkhdlsomyndigheten.

Projektledare har varit Ellen Wolff vid enheten for analys och ansvarig chef har
varit enhetschef S6ren Andersson (enheten for vaccinationsprogram).

Folkhilsomyndigheten
Anders Tegnell

Avdelningschef, Avdelningen for folkhélsoanalys och datautveckling
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Forkortningar

CAP

ICER

IPD
IVA
OR
PCV
PPV
QALY
SCB

VE

Community-Aquired Pneumonia, samhallsforvirvad pneumoni

Incremental Cost-Effectiveness Ratio, inkrementell
kostnadseffektivitetskvot

Invasive Pneumococcal Disease, invasiv pneumokocksjukdom
Intensivvardsavdelning

Odds ratio, oddskvot

Proteinkonjugerat pneumokockvaccin
Polysackaridpneumokockvaccin

Quality Adjusted Life Years, livskvalitetsjusterade levnadsar
Statistiska Centralbyran

Vaccine effictiveness/Vaccine efficacy, vaccineffektivitet





Ordlista

Beslutstradsmodell

Dominant

Flockimmunitet

Incidens

Kohort

Konservativt antagande

Serotype replacement

SmiNet

En, inom beslutsteori, vanlig metod for att
strukturera ett problem for att analysera
konsekvenser av att vélja olika alternativ.

Resultat av hialsoekonomisk analys som innebar att
den utvarderade strategin har en béttre effekt till en
lagre kostnad jamfort med den strategi som utgdr
jamforelsealternativ.

Nér en sa stor del av befolkningen &r vaccinerad att
spridningen av en sjukdom minskar eller upphor.
Ovaccinerade (exempelvis nyfoédda och de som har
sjukdomar som gor att de inte kan vaccineras) far
ett indirekt skydd eftersom risken minskar att de
utsétts for smitta.

Antalet fall av en viss sjukdom som intréaffar i en
population under en definierad tidsperiod. Anges
exempelvis som antalet insjuknade per 100 000
invanare och éar.

Beteckning pé en grupp individer med vissa
gemensamma kinnetecken, t.ex. fodda under
samma 4r.

Ett forsiktigt antagande som innebér att effekten
eller kostnaden inte har dverskattats eller
underskattats till férdel for den strategi som
utvérderas.

Okad forekomst av bakterie- eller virustyper som
inte ingér i vaccinet men som orsakar sjukdom
eller bararskap.

Databas for rapportering av smittsamma
sjukdomar.





Sammanfattning

Resultaten fran den hilsoekonomiska utvarderingen visar att det ar en
kostnadseffektiv strategi att inféra pneumokockvaccination i ett sérskilt
vaccinationsprogram for individer 75 &r och dldre, jamfort med att inte vaccinera.

Analysen bygger pa en beslutstrddsmodell dar individen kan vara vaccinerad eller
inte vaccinerad. [ modellen f6ljs en kohort under fem ar. Analysen tar hdnsyn till
kostnader i form av vaccination och sjukvardskostnader vid sjukdom, och
hilsoeffekter mits som kvalitetsjusterade levnadsér (QALY).

Den hilsoekonomiska analysen visar att ett inférande av vaccination for personer
som &r 75 ar leder till en kostnad om 345 000 kronor per vunnet QALY.
Kénslighetsanalyser visar att resultaten dr robusta, och det som paverkar resultaten
mest var vaccinationseffekten, samt den andel av pneumokockpneumonierna som
antogs vara orsakade av de pneumokockserotyper som ingar i det 23-valenta
pneumokockvaccinet (PPV23). Aven antalet extrabesok for vaccination som antogs
1 modellen paverkade resultaten.

Givet ett pris pa vaccinet (PPV23) som ligger ungefar 18 procent ldgre (215
kronor) 4n listpris (1), skulle ett inféorande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for 75-aringar leda till 6kade kostnader med cirka 21,3
miljoner kronor arligen, jamfort med ingen vaccination.





Bakgrund

Pneumokocker ér vanliga bakterier hos méanniskor som kan orsaka dvre
luftvégsinfektioner som bihéleinflammation och 6roninflammation, men &ven ett
flertal allvarligare infektioner, sdsom lunginflammation (pneumoni),
hjarnhinneinflammation, blodforgiftning, hjértsdcks- eller hjartklaffsinflammation,
bukhinneinflammation, infektioner i leder och olika mjukdelsinfektioner. Nar
bakterien pétriffas pa stéllen i kroppen som annars é&r sterila, till exempel i blodet,
ryggmargs- eller ledvitska, sa kallas det for invasiv pneumokocksjukdom (IPD).
Den hélsoekonomiska utvérderingen fokuserar pa hur pneumokockvaccination kan
skydda dldre mot IPD och pneumoni.

Forekomsten av pneumokocksjukdomar ar tydligt aldersrelaterad, med flest fall hos
sma barn och éldre vuxna. Risken for allvarlig sjukdom &r hogst i de dldsta
aldersgrupperna. Aven individer med vissa sjukdomar och tillstdnd 16per en dkad
risk att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom om de smittas med
pneumokocker (2).





Halsoekonomisk modell

I denna rapport presenteras en hilsoekonomisk analys av pneumokockvaccination
till personer som é&r 75 ar. Analysen &r en uppdatering och ingér i ett storre arbete
som ligger till grund for regeringens beslut om pneumokockvaccination ska
inkluderas i ett sérskilt vaccinationsprogram i Sverige.

Parameterskattningarna i modellen bygger i huvudsak pa material som
sammanstallts 1 det kunskapsunderlag som publicerades 2016-04-27 (2) och
uppdaterat material vad géller vaccinationseffekt, sjukdomsbodrda och
riskgruppsindelning. Dar publicerade data saknats och antaganden kravts for
parameterskattningar i analyserna har svenska och nordiska experter radfragats.
Kénslighetsanalyser har utforts for att underséka om modellens resultat r robusta.

Modellbeskrivning

Den hdlsoekonomiska modellen &r en enkel statisk beslutstradsmodell, dar individer
forflyttar sig mellan olika halsotillstdnd och behandlingar (se





Figur 1). Av populationen som trader in i modellen blir en andel vaccinerad, vilket
motsvarar vaccinationstackningsgraden, medan en del forblir ovaccinerad. Darefter
finns tre hélsotillstand till vilken individen kan forflyttas, invasiv
pneumokocksjukdom (IPD), pneumokockpneumoni och frisk. Individer som hamnar
i tillstdndet /PD blir sjukhusvéardade, medan individer som hamnar i tillstdndet
pneumokockpneumoni antingen blir sjukhusvéardade eller hemvardade. Efter
behandling hamnar samtliga individer i tillstdndet frisk eller pneumokockrelaterad
daod.

Inflodet 1 modellen &r individer som fyller 75 &r och &r baserat pa det totala antalet
individer som var 74 &r gamla i Sverige, per den 31 december 2014 (3). Modellen
foljer en kohort under en tidsperiod pa fem ar. I modellen tas endast hdnsyn till
pneumokockrelaterad dodlighet eftersom sannolikheten att d6 av andra orsaker &n
pneumokocker dr densamma oavsett om individerna ar vaccinerade eller inte.
Eftersom fa allvarliga biverkningar av pneumokockvaccin har rapporterats att
bortses dessa fran i analysen.

Till varje hilsostadie i modellen kopplas kostnader och hélsoeffekter, hdlsoeffekter
mits som kvalitetsjusterade levnadsar (quality-adjusted life years; QALY), som
sedan ackumuleras over tidshorisonten for att skapa en inkrementell
kostnadseffektivtetskvot (ICER, kostnad per vunnet QALY).

10





Figur 1 Besluttradsmodell
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I modellen foljs kohorten 6ver en tidshorisont pa 5 ar, med en tidscykel pa ett ar.
Valet av en relativt kort tidshorisont baseras pa osidkerheten i utvecklingen av
epidemiologin f6r pneumokockserotyper. Nir de serotyper som ingéar i vaccinerna
minskar i samhillet kan andra serotyper bli vanligare, sa kallat serotype
replacement. Det dr darfor svart att bedoma 1 vilken utstrickning vaccination
kommer ge flockimmunitet till f61jd av bade pneumokockvaccination i det
allminna vaccinationsprogrammet for barn och av inférande av pneumokock-
vaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram.

Kostnader och effekter har diskonterats med tre procent arligen, i enlighet med de
rekommendationer Tandvards- och likemedelsformansverket ger i sina allmdnna
rad om ekonomisk utvirdering, LFNAR 2003:2 (4).
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Parametrar i modellen

Vaccinationstackning

I dagsliget finns det nationella rekommendationer om pneumokockvaccination till
riskgrupper. Eftersom sadana rekommendationer inte &r bindande har olika
regioner olika strategier och dérfor varierar ocksa vaccinationstickningen i olika
grupper. I den hilsoekonomiska modellen antas en vaccinationstickning pa 75
procent bland personer som &r 75 ar. Antagandet om vaccinationstdckning har
gjorts tillsammans med experter och varieras i kdnslighetsanalyser.

Skyddseffekt av vaccin

Det finns for ndrvarande tva typer av vaccin mot pneumokocker; ett rent
polysackaridvaccin (PPV) och ett proteinkonjugerade polysackaridvaccin (PCV)
(2). For PPV avtar skyddseffekten av vaccinet sannolikt nadgot snabbare an for
PCV.

I denna analys har vi anvént PPV23 i grundanalysen, samt inkluderat en
kénslighetsanalys med PCV13, eftersom endast dessa tva vaccin anvénds hos édldre
i Sverige i dagslidget. Nationella IPD-data tyder pa att PPV23 skyddar mot cirka 70
procent av de stammar som aterfanns hos svenska éldre patienter under &ren 2015-
2018. Motsvarande siffra for PCV13 &r ungefar 29 procent. For bada vaccinerna
antas skyddseffekten mot IPD och pneumokockpneumoni vara obefintlig mot
sjukdom som é&r orsakad av serotyper som inte ingar i det studerade vaccinet.
Estimaten for vaccinationseffekt (VE) mot serotyper som ingér i det studerade
vaccinet har himtats fran aktuella studier dar sensitiv och serotypspecifik
laboratoriediagnostik har anvénts pa systematiskt sétt.

Vaccinationseffekten av PPV23 mot IPD och pneumokockpneumoni for personer
75 &r och éldre, justerad for den andel av dessa som ar orsakad av
pneumokocktyper som ingér i vaccinet, ses i Error! Reference source not found.
nedan. Vi genomforde dven en kéinslighetsanalys med en dos PCV13 istéllet for
PPV23, se Tabell 2.

Tabell 1. Vaccinationseffekt mot IPD och pneumokockpneumoni fér PPV23, i Sverige, for 75-
dringar under fem &r efter vaccinationsdos

Ar Vaccinationseffekt* PPV23 (%) for 75+

IPD Pneumokockpneumoni Kalla
1 52,6 19,7 (5. 6)
2 45,1 19,7 (5, 6)
3 34,0 19,7 (5, 6)
4 13,5 19,7 (5, 6)
5 0 19,7 (5, 6)

* Vaccinationseffekt = serotypspecifik-skyddseffekt * andelen vaccinserotyper i Sverige hos personer 75-84 ar (IPD)

12





Tabell 2. Vaccinationseffekt mot IPD och pneumokockpneumoni fér PCV13 som anvands i
kanslighetsanalys, i Sverige, for 75-&ringar under fem &r efter vaccinationsdos

Ar Vaccinationseffekt* PCV13 (%) for 75+

IPD Pneumokockpneumoni Kalla
1 17,7 11,8 (7,8
2 17,7 11,8 (7,8
3 17,7 11,8 (7, 8)
4 17,7 11,8 (7,8
5 17,7 11,8 (7,8

* Vaccinationseffekt = serotypspecifik-skyddseffekt * andelen vaccinserotyper i Sverige hos personer 75-84 ar (IPD)

Incidens av IPD och pneumoni

Incidens av IPD och CAP (community acquired pneumonia), bdde primarvardad
och sjukhusvardad, ar baserad pa nya svenska data (9), och berdknade for individer
i dldrarna 75-84 ar. I modellen har vi endast tagit med den andelen av CAP som ar
pneumokockrelaterad. Incidensen som anvinds i modellerna, samt antagande om
andel av CAP som dr pneumokockrelaterad (alla typer) presenteras i Tabell 3.

Tabell 3. Incidens av pneumokockrelaterad (alla serotyper) sjukdom bland 75+, per 100 000

Halsotillstand Total Procent som ar Incidens som Kalla
incidens pneumokockrelaterad anvands i modellen

IPD 43 (10)
CAP (sjukhusvardad) 1324 30% 397 2,9)
CAP (primérvrdad) 2 500 9,2% 230 (9, 11)

Tabell 4 nedan visar antalet fall som genereras i modellen, for IPD och
pneumokockpneumoni, primér- och sjukhusvardad, med och utan vaccination per
ar i modellen for den modellerade kohorten. Antalet fall sker i en population pa
78 000 personer (3).

Tabell 4. Antal fall i modellen fér 75+, med och utan vaccination med en dos PPV23,
uppdelat p& &r och IPD eller pneumokockpneumoni

IPD Pneumokockpneumoni
Primarvardad Sjukhusvérdad Total

pneumokockpneumoni

Ar Baslinje Vaccin Baslinje Vaccin Baslinje Vaccin Baslinje Vaccin

1 34 21 180 153 311 265 490 418

2 34 22 180 153 311 265 490 418

3 34 25 180 153 311 265 490 418

4 34 30 180 153 311 265 490 418

5 34 34 180 153 311 265 490 418

Daodlighet ar i modellen baserad pa 30-dagarsmortalitet for IPD genom samkorning
av fall i SmiNet med ett register 6ver avlidna (2). Denna dodlighet dr applicerad pa
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bade IPD och sjukhusvardad pneumoni pa grund av avsaknad av data for
pneumonipatienter. For de som hemvérdas for pneumoni antas ingen dodlighet.

Resursutnyttjande

I modellen antas att personer som &r 75 ar gamla vaccineras med en dos PPV23-
vaccin. [ Tabell 5 nedan redovisas hur stor andel som behdver ett extra besok for
vaccination, hur andelen lédkarbesdk fordelas mellan priméarvérd och
akutmottagning for de patienter som inte sjukhusvardas, samt hur behovet av véard
pa infektionsklinik respektive intensivvardsavdelning (IVA) ser ut for de som ar
sjukhusinlagda vid pneumokocksjukdom.

Antalet varddygn som har anvénts i modellen kommer i huvudsak fran nationella
pneumoniregistret. Av de som slutenvardas med IPD eller pneumoni &r det 20,3
(opublicerad data, personlig kontakt med Pontus Naucler, Institutionen fér medicin,
Enheten for infektionssjukdomar, Karolinska Institutet) respektive 8,2 procent (12)
som vardas pa IVA. De som vardas pa IVA antas vara dir under halva sin
sjukhusvistelse.

For uppfoljande besok har vi antagit att patienter som behandlas i primérvarden
inte har nigra uppfoljningsbesdk om det inte uppstar komplikationer eller patienten
inte svarar pé antibiotika. Vi antar att alla individer som slutenvardats for [PD har
ett uppfoljande besok i primarvarden.

De individer som vardas hemma behandlas med antibiotika. I huvudsak behandlas
pneumoni med fenoximetylpenicillin, men for personer med vissa underliggande
sjukdomar, t.ex. de med nedsatt immunforsvar, viljs ofta antibiotika med bredare
spektrum om inte pneumokockdiagnosen ar kénd. Vi har darfor antagit att de fér
amoxicillin, amoxicillin kombinerat med klavulansyra eller moxifloxacin.
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Tabell 5. Resursutnyttjande, behov av sjukvard

Individer dver

75 ar
Vaccination
Vaccin, PPV23 1
Andel extrabesok for 80 %
administration av vaccin
Sjukvérd
Primarvérd IPD  Pneumoni
An_de_! Iakarbe_sok, _ 75 %
primarvard, diagnos
Andel besok, _ o
akutmottagning 25 %
Antibiotikabehandling * 15 %
Antibiotikabehandling © - 85 %
Infektionsklinik IPD  Pneumoni
Vérddagar, inkl. lékarinsats 7,4 58
Antal intagningsbesok, 1 1
inkl. ldkarinsats
Andel uppféljande o o
lakarbesok, primarvard 100 % >0 %
Andel lungréntgen av de 80 % 25 %
som har uppf6ljning
Intensivwérd IPD Pneumoni
Vérddagar 0,8 0,3
Antal intagningsbesok, 1 1
inkl. l&karinsats
Andel uppféljande o o
lakarbesok, primarvard 100 % >0 %
Andel lungréntgen av de 80 % 25 %

som har uppfdljning

* Patienter med vissa underliggande sjukdomar f&r amoxicillin, amoxicillin kombinerat med klavulansyra, eller

moxifloxacin.

o Ovriga patienter f&r fenoximetylpenicillin.

Kostnader

Prisuppgifterna som har anvénts i den hélsoekonomiska analysen ar i huvudsak
hdmtade fran Sodra Regionvardndmndens prislista for 2015 samt FASS.

I grundanalysen anvénds listpris for vaccin. For att ta hiansyn till de eventuella
rabatter som forhandlas fram mellan regioner och vaccintillverkare, s.k.
upphandlade priser, har vi utfort en kinslighetsanalys av effekten av minskat
vaccinpris for PPV23.
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Tabell 6. Prislista

Besok eller dtgard Kod Kostnad (kr) Kalla
Administration vaccin VA000 181 (13)
PPV23, Pneumovax, pris per dos - 260 (14)
Antibiotika, Kdvepenin (1 g), pris per kur - 85,50 (15)
Antibiotika, Amoxicillin (1 g), pris per kur - 126 (16)
Antibiotika, Spektramox (875/125 mg), pris per kur - 96 (17)
Antibiotika, Moxifloxacin (400 mg), pris per kur - 251 (18)
Lékarbesok, primarvarden - 1462 (19)
Lakarbesok, akutmottagning BLAK10 2 366 (19)
Lungréntgen RTG32000 464 (20)
Slutenvérd

Vuxen

Intagning infektionsklinik EK010 3257 (19)
Intagning lakarinsats, infektionsklinik ELO10 1703 (19)
Vérddag, infektionsklinik VD010 4902 (19)
Lakarinsats per varddag, infektionsklinik LvV010 1135 (19)
Intensivvarddag POSTOP 17 280 (19)

Vi har dven inkluderat en kostnad om 1,3 miljoner kronor for informationsinsatser
kring inférandet av pneumokockvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram,
baserat pa uppskattningar i kunskapsunderlaget (2). Denna kostnad &r inkluderad i
den hélsoekonomiska analysen for samtliga riskgrupper.

Livskvalitet

I modellen antas en viss grundlédggande livskvalitet i tillstdndet frisk. I avsaknad av
specifika livskvalitetsstudier pa respektive tillstand utgér analysen fran en svensk
studie frdn 2006 dir genomsnittlig livskvalitet uppmattes hos individer i region
Stockholms uppdelat pa aldersgrupp (21).

Livskvalitetsforlusten for en insjuknad individ beror pa svarighetsgrad av
pneumokocksjukdom och vi har darfor antagit att patienter som slutenvéardas har en
storre livskvalitetssdnkning, -0,0709, &n de som primérvardas eller hemvérdas,
-0,0045, oavsett om de har IPD eller pneumoni (22).

I modellen har det inte tagits hdnsyn till biverkningar av vaccin eller bestaende
men efter sjukdom, darfor har hénsyn inte heller tagits till dessa faktorers paverkan
pa livskvaliteten. Livskvaliteterna presenteras i Tabell 7.
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Tabell 7. Livskvalitet

IPD

Sjukhusbaserad vard
Pneumoni
Sjukhusbaserad vard
Hemvard

Frisk

Dod

QALY-vikt

0,694

0,694
0,761
0,765

0

Kalla

(22)

(22)

(22)
(21)
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Resultat

Resultat

Analysen visar att vaccination mot pneumokocker med PPV23 {or personer 75 ér
skulle resultera i 6kade kostnader med ungefar 14,8 miljoner kronor under en
femarig tidshorisont. Det skulle ocksé leda till 43 vunna QALY. Detta innebér att
kostnaden per vunnet QALY blir ungefér 345 000 kronor.

Tabell 8. Resultat for kostnader, QALY och ICER (kostnaden per vunnet QALY) med och
utan vaccination, for 75+

Kostnadspost Utan vaccination Med vaccination Differens

Kostnad, vaccination - kr 23 736 966 kr 23 736 966 kr
Behandlingskostnader 65 351 056 kr 55 100 407 kr - 10 250 649 kr
Informationskostnad - kr 1300 000 kr 1300 000 kr
Totala kostnader 65 351 056 kr 80 137 373 kr 14 786 317 kr
QALY 281 879 281 922 42,9
ICER 344 623 kr

Kénslighetsanalyser

For att ta hdnsyn till de eventuella rabatter som forhandlas fram mellan regioner
och vaccintillverkare, sé kallade upphandlade priser, har vi gjort en
kanslighetsanalys ddr vaccinprisets paverkan pa kostnaden per vunnet QALY
(ICER) presenteras, givet dvriga antaganden i grundanalysen.

Ett antal kénslighetsanalyser genomfordes for att undersdka hur robusta resultaten
fran grundanalysen dr. Nedan redovisas resultatet fran dessa kénslighetsanalyser,
dér enbart nimnda parametrar dndras medan dvriga parametrar géller givet
antagandena i grundanalysen.

Foljande kénslighetsanalyser har gjorts:

e Incidens for primirvérdad CAP ha okats med 100 procent
o Populationsstorleken har 6kats med 20 procent
e Populationsstorleken har minskats med 20 procent

e Andel av pneumokockpneumoni som dr PPV23 specifik har 6kats till 81
procent

e Tickningsgraden minskad respektive 6kad med 15 procentenheter
o Andel som behdver ett extra besok for vaccination dr 100 procent
e Andel som behdver extra besok for vaccination dr 50 procent.

I Figur 2 visas hur ICER é&ndras vid varje sédnkning av priset pa vaccin med 10
procent.
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Figur 2. Kostnad per vunnet QALY (ICER) nar priset pd PPV23 andras. X-axeln anger procent
rabatt pa priset for PPV23
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Figur 3 nedan visar hur kostnaden per QALY (ICER) éndras nér olika variabler i
modellen varieras.. Det som paverkar mest dr en variation i den andel av
pneumokockpneumonierna som dr PPV23-specifika, samt minskning av antalet
extrabesok for vaccination, och variation i vaccineffekten.

Figur 3. Resultat frén kdnslighetsanalyser presenteras som avvikelse frdn grundscenariot
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vaccin (50%/100%) I

Vaccinationstickning (+/-15%) ‘
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Andel PPV23-specifik (81 %) [
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En dos PCV13

Vi har dven genomfort en kénslighetsanalys dir personer 75 ér och édldre antas fa
en dos PCV13 istillet for PPV23. Den vaccinationseffekt som anvénds i analysen
anges i Tabell 2. I grundanalysen antar vi att 29 procent av IPD och
pneumokockpneumonierna ar orsakade av serotyper som ingar i PCV13 (10), och
genomfor dven en kédnslighetsanalys med 79 procent (23). I 6vrigt &r antagandena
som beskrivits ovan.
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Kostnaden per vunnet QALY vid vaccination med en dos PCV13 ungefar 1,3
miljoner kronor for 75-aringar (se Error! Reference source not found.).
Tabell 9. Resultat frén kanslighetsanalys med en dos PCV13, 75+

Kanslighetsanalys Diff. kostnader Diff. QALY ICER
Grundscenario 35 849 945 kr 26,9 1333 023 kr
Andel som ar PCV13 (79 %) 27 099 074 kr 61,9 437 900 kr
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Budgetpdverkan

Budgetpéverkan redovisar kostnader under forsta aret efter ett inférande av
pneumokockvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram. Analysen gors utifran
de antaganden som géller i grundscenariot i den hdlsoekonomiska analysen och
inkluderar kostnader f6r vaccin, administration av vaccin samt
behandlingskostnader.

Uppfdljning av inférandet i sarskilt program kostar cirka 85 000 kronor arligen.
Under f0rsta aret tillkommer dven kostnader pa 1 300 000 kronor for en nationell
informationsinsats samt 145 000 kronor for en initiering av uppf6ljningen (2).

For den enskilda individen utgdrs budgetpaverkan av kostnaderna for egenavgift
vid ladkemedelsbehandling och sjukvardsbesok, till dess att individen har uppnétt
fullt hgkostnadsskydd, samt dygnskostnader for sjukhusvard.

Om pneumokockvaccination skulle inforas for alla 6ver 75 ar skulle det innebira
en 0kad kostnad for vaccination och administrering av vaccinet med cirka 24
miljoner kronor arligen. Det skulle dven leda till en kostnadsbesparing fér minskad
vardkonsumtion med cirka 2,4 miljoner under det forsta &ret, utifrdn antagandena i
grundanalysen (se Tabell 10 nedan).

Tabell 10. Budgetpdverkan under det forsta &ret efter inférande av vaccination

Utan vaccination

Kostnad for vaccin - kr
Kostnad fér administrering av vaccin - kr
Behandlingskostnad 13 854 080 kr
Totalt 13 854 080 kr

Under forsta aret efter inforande 1 ett sirskilt vaccinationsprogram kommer

Meds vaccination
15 246 075 kr
8490 891 kr
11411 425 kr

35148391 kr

Differens

15 246 075 kr
8490 891 kr
2 442 655 kr

21294 311 kr

kostnaderna for programmet saledes att vara storre dn besparingarna som uppstar

till f6ljd av minskad sjukdomsboérda.

Givet ett pris for PPV23 som ligger ungefér 18 procent lagre (215 kronor) (1),
skulle priset for vaccin vara ungefar 12,6 i stéllet for 15,25 miljoner kronor.

Kostnadsbesparing till f61jd av minskat vardbehov skulle vara fortsatt oforédndrad

pa cirka 2,45 miljoner kronor.
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Diskussion

Vi har genomfort hidlsoekonomiska utvérderingar av ett inférande av
pneumokockvaccination 75-aringar i ett sérskilt program, jamfort med att inte
vaccinera den gruppen. Modellen fokuserar pé invasiv pneumokocksjukdom (IPD)
och pneumokockpneumoni. Resultaten fran grundanalyserna visar att ett inforande
av vaccin innebéra en kostnad per vunnet QALY om ungefér 345 000 kronor.
Dessa resultat géller givet vaccination med PPV23. Om det istéllet skulle ges
vaccination med PCV13 skulle det innebéra en kostnad per vunnet QALY 1,3
miljoner kronor.

Resultaten &r robusta i kénslighetsanalyser och de variabler som mest paverkar
kostnaden per QALY &r andelen av pneumokockpneumoni som ar orsakad av
pneumokocktyper som ingér i PPV23-vaccinet, samt den andel som behover ett
extra besdk for att administrera vaccinet och vaccinationseffekten. Aven priset pa
vaccin paverkar — ju ldgre priset dr pa vaccin, desto lagre blir kostnaden per vunnet
QALY.

En forutsittning for denna statiska analys var att serotypspecifika incidenssiffror
for IPD for aldrarna 65-84 ar har varit stabila i Sverige under &ren 2015-2018, efter
att allmén vaccination av barn mot pneumokocker infordes 2009. I andra lander har
man under dessa ar sett en markant 6kning av serotyperna 3 och 19A, men nagot
liknande har inte observerats i Sverige. Om den underliggande svenska
epidemiologiska situationen éndras, kan det bli nédvandigt att justera och
uppdatera den hdlsoekonomiska analysen med nya data. Nya analyser kan dven
behova utféras om nya pneumokockvaccin for dldre introduceras pa den svenska
marknaden.

Var analys har en relativt kort tidshorisont (5 &r), eftersom det ar rimligt att
forvinta sig serotype-replacement i framtiden, ndgot som skulle reducera
validiteten av analysens resultat. En lidngre tidshorisont skulle sannolikt ge ett mer
gynnsamt resultat for allmén vaccinering av dldre, men vi anser inte att det i
nuléget finns data med tillracklig kvalitet for en sddan analys.

I den hilsoekonomiska analysen gjordes ett antagande om ett gemensamt
medelvarde for vaccinationseffekt (vaccine efficacy) mot de serotyper av
Streptococcus pneumoniae som ingér i det studerade vaccinet. Detta &r en
forenkling eftersom VE i verkligheten skiljer sig nagot for olika serotyper; sarskilt
ar VE mot serotyp 3 reducerad jamfort med andra serotyper (6). Om forekomsten
av serotyp 3 skulle 6ka markant i Sverige framdver innebér antagandet en
Overestimering av hélsoeffekten vid vaccination.

Vi har i berdkningarna sett bort fran all korsimmunitet och darfor riknat med VE=0
for alla serotyper av Streptococcus pneumoniae som inte ingar i det studerade
vaccinet. Det forekommer dock en viss korsimmunitet i realiteten, men denna &r av
begrinsad klinisk betydelse och kan inte heller berdknas med ndgon grad av
precision, varfor vi har valt att bortse fran denna effekt.
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Det finns begriansade data i litteraturen for vaccinationseftekter specifikt hos
aldersgruppen 75 ér eller dldre som tidigare har varit ovaccinerade mot
pneumokocker. Skyddseffektestimaten for denna &ldersgrupp har darfor en stor
grad av osdkerhet. Nya data kommer att ha stor betydelse for att mojliggora
vetenskapligt battre grundade estimat och framtida justeringar av den
hilsoekonomiska modellen.
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personer 75 dr och aldre

Beslutsunderlag











Om publikationen

Den 1 januari 2013 trddde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det &r
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Saddana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sirskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingé i
ett sdrskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot pneumokocker for riskgrupper. Nar
ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick frén Socialstyrelsen till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer 6ver. Folkhdlsomyndigheten 1dmnade in ett
beslutsunderlag till regeringen med beddmningen att pneumokockvaccination till
vissa riskgrupper bor inforas som ett sédrskilt vaccinationsprogram i april 2016.
Kunskapslidget om vaccineffektiviteten har utvecklats och epidemiologin av
pneumokocksjukdom f6randrats sedan dess.

Genom regleringsbrevet for 2021 fick Folkhédlsomyndigheten uppdraget att
uppdatera den hilsoekonomiska analysen och bedéma om vaccination av personer
75 ar och dldre bor omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram. I detta
beslutsunderlag redovisas faktorer som enligt smittskyddsforordningen ska beaktas
vid bedomning om en sjukdom ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram.
Folkhélsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination av personer 75 ar och
dldre bor omfattas av ett nationellt sédrskilt vaccinationsprogram.

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

IPD
PCV

PCV13

PPV

PPV23

TIV
QALY

CAP

invasiv pneumokocksjukdom
konjugerat pneumokockvaccin

ett konjugerat pneumokockvaccin med antigen mot 13 serotyper av
pneumokocker

polysackaridpneumokockvaccin

ett polysackaridpneumokockvaccin med antigen mot 23 serotyper av
pneumokocker

trivalent inaktiverat influensavaccin
kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)

community acquired pneumonia





Ordlista

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Sérskilda vaccinationsprogram

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

Infektion som tar sig igenom
slemhinnornas immunfoérsvar, in 1
blodbanan och sprids till normalt
sterila delar av kroppen.

Ett effektmatt som anvénds for att
vardera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hinsyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omréden.

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

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

Minskad forekomst av vissa
bakterietyper skapar en ekologisk
nisch, vilket gynnar andra
bakterietyper som kan vixa till.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.





Sammanvagd beddmning

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination till personer som ar 75
ar och éldre bor inforas som ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram.
Bedomningen har gjorts utifrén de tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i
smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ska den enligt smittskyddslagen (SFS
2004:168)

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

e vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv

e vara hallbar fran etiska och humanitira utgdngspunkter.

Minskar smittspridning och sjukdomsbdrdan

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokocksjukdom utgér en stor
sjukdomsbodrda i samhdllet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker dr en vanlig orsak till sjukdom och orsakar dven allvarlig sjukdom
och dodsfall, sarskilt bland édldre personer och personer med vissa tillstdind och
kroniska sjukdomar. Folkhdlsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination
av dldre personer kan forvéntas reducera sjukdomsbdrdan hos den gruppen,
framfor allt genom att minska risken for invasiv pneumokocksjukdom och
lunginflammation.

Samhallsekonomiskt kostnadseffektivt

Resultaten fran den hélsoekonomiska utvirderingen visar att det &r en
kostnadseffektiv strategi att inféra pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for personer 75 &r och éldre, jAmfort med att inte vaccinera.

Analysen bygger pé en beslutstrddsmodell dir individen kan vara vaccinerad eller
inte vaccinerad. I modellen f6ljs en kohort 75-aringar under fem ar. Analysen tar
hénsyn till kostnader i form av vaccination och sjukvardskostnader vid sjukdom.
Hailsoeffekter mits som kvalitetsjusterade levnadsar (QALY).

Den hilsoekonomiska analysen visar att ett inférande av vaccination for personer
som &r 75 ar leder till en kostnad om 345 000 kronor per vunnet QALY. Givet ett
pris pa vaccinet (PPV23) som ligger ungefar 18 procent lagre (215 kronor) én
listpris, skulle ett inférande av pneumokockvaccination i ett sérskilt
vaccinationsprogram for 75-aringar leda till 6kade kostnader med cirka 21,3
miljoner kronor arligen, jamfort med ingen vaccination.

Etiskt och humanitart hallbart

Folkhédlsomyndigheten bedomer att ett inférande av pneumokockvaccination av
aldre 1 ett sérskilt vaccinationsprogram ér hallbart ur ett medicinetiskt och
humanitért perspektiv. Denna beddmning ar grundad pa genomgéng av etiska och





humanitéra dvervaganden, tillstyrkt av Socialstyrelsens rad for etiska fragor, som
utfordes inom regeringsuppdraget om riskgruppsvaccinationer 2016. Nyttan av
pneumokockvaccination dvervager tydligt riskerna och det finns tillrdckligt
vetenskapligt stod for att vaccinerna &r sdkra. Ett viktigt argument for ett sérskilt
vaccinationsprogram ar mojligheten att ge utsatta individer skydd mot allvarlig
sjukdom som kan leda till dod eller bestdende men. Vérden skulle ocksé bli mer
jamlik 6ver landet eftersom erbjudandet om vaccination ser olika ut i olika regioner
vad det géller kostnaden for individen.

Sannolikt skulle ett sarskilt program leda till en hdgre vaccinationstidckning och
dessutom ge betydligt battre mojligheter till uppfoljning.





Bakgrund

Reglering av nationella vaccinationsprogram

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmédnna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, och sdrskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag fran Folkhédlsomyndigheten. Darefter meddelar
Folkhilsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka som ska erbjudas
vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Regioner och kommuner
ansvarar for genomforandet och ska erbjuda befolkningen de vaccinationer som
ingdr i programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten ansvarar regioner for
genomforandet av sirskilda vaccinationsprogram. Vaccinationer inom de nationella
programmen ska ocksa registreras i det nationella vaccinationsregistret enligt lagen
(2012:453) om register over nationella vaccinationsprogram.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De &r inte bindande, utan regioner och
kommuner beslutar om de ska folja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

Andringar i nationella vaccinationsprogram

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for beddmningar om dndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedomningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan foregdende diagnos, och som
ger mer an kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sddant vaccin kan Folkhidlsomyndigheten bedoma om det finns
tillrackliga skal for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Bedomningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbérdes rangordning;:

1. sjukdomsbordan i samhallet, i hidlso- och sjukvérden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvintade paverkan pé sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som krévs for att uppna onskad effekt
4. de malgrupper som ska erbjudas vaccination

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

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

8. allménhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

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

11. mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens berdknade kostnader for sidan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser 1 forhallande till allménheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira 6verviganden.

Utifran de 13 faktorerna gor Folkhidlsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pé tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvéantas

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

3. vara hallbar frén etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Uppdraget

Nér den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare fanns rekommendationer eller motsvarande om. En del av uppdraget var att
utreda om pneumokockvaccination for riskgrupper bor ingd i ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick fran
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper over. Uppdraget
slutredovisades 2016 da Folkhidlsomyndigheten lamnade ett beslutsunderlag till
regeringen. Folkhdlsomyndigheten foreslog att vaccination av riskgrupper bor ingé
1 ett sdrskilt vaccinationsprogram. Forslaget da omfattade inte vaccination av dldre
personer utan andra riskfaktorer &n alder for allvarlig pneumokocksjukdom.
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I mars 2021 fick Folkhidlsomyndigheten uppdrag att uppdatera underlaget och
beddma om vaccination av personer 75 &r och dldre bor omfattas av ett sarskilt
vaccinationsprogram.

BedOmningsprocessen

Bedomningen utgar frén kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). Inom detta uppdrag har
Folkhilsomyndigheten i beddmningen av de 13 faktorer tagit vara pd ny kunskap,
men dven anvént resultat frén tidigare bedomning av riskgruppsvaccination mot
pneumokocker dér det var relevant.

Kunskapsluckor 2016

I kunskapsunderlaget fran 2016 konstaterades en brist pé pélitliga, aktuella data om
sjukdomsincidens for lunginflammation orsakad av pneumokocker hos dldre i den
svenska befolkningen, samt att betydelsen av det relativt nya
barnvaccinationsprogrammet for dldre var osédker. For att skatta forvintad effekt av
ett eventuellt vaccinprogram for dldre behdvde man ocksé veta vilka serotyper av
pneumokocker som r vanliga underliggande orsaker till allvarlig
pneumokocksjukdom och vilka serotyper som cirkulerar i den svenska
befolkningen. For att gora en hilsoekonomisk analys behdvdes dven
serotypspecifika data om skyddseffekten for de pneumokockvacciner som finns pa
marknaden.

Nya data 2021

Det finns i dag, 2021, nya data om manga av de 13 faktorer som har beaktats vid
beddomningen. Epidemiologin (inklusive serotypsfordelningen) av invasiv
pneumokocksjukdom (IPD) bland dldre verkar ha stabiliserat sig 5—6 ar efter
inférandet av pneumokockvaccination i barnvaccinationsprogrammet. [
polysackaridvaccinet (PPV23) ingar immunogena antigen mot cirka 70 procent av
de stammar/serotyper som orsakar den allvarligaste formen for
pneumokocksjukdom hos dldre svenska patienter, medan motsvarande siffra for
konjugatvaccinet (PCV13) ér endast 29 procent. For PPV23 ér den genomsnittliga
skyddseffekten (vaccine effectiveness) mot de 23 serotyper som finns i vaccinet
nagot lagre &n den genomsnittliga skyddseffekten for PCV13, som dock endast ar
riktat mot 13 serotyper. Skyddet av PPV23 sjunker snabbare over tid jamfort med
PCV13.

Svenska forskare publicerade 2019 nya data om sjukdomsbdrdan i Sverige frén en
omfattande registerstudie om samhéllsforvdrvad lunginflammation (pa engelska
community-acquired pneumonia, CAP) (Naucler P. et al 2019).
Folkhédlsomyndigheten har anvint data fran, bland annat, denna publikation och
gjort en ny hilsoekonomisk analys av den forvintade vaccinationseffekten av
pneumokockvaccination av éldre.

Dessutom har forskare i andra linder (USA, Japan, Sydkorea, Taiwan,
Storbritannien) pa ett systematiskt sétt anvént sig av olika moderna sensitiva och
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specifika laboratoriediagnostiska metoder for serotypsspecifik diagnostik av
allvarlig pneumokocksjukdom. For aldersgruppen 75 ar och dldre visar de nya
studierna en genomsnittlig skyddseffekt pa cirka 40-60 procent (vaccine
effectiveness) mot de serotyper som finns i det testade vaccinet (PPV23 respektive
PCV13). Folkhdlsomyndigheten har anvint data fran dessa studier for att estimera
de olika vaccinernas forvintade skyddseffekt i en dldre svensk befolkning.
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Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker ar en vanlig bakterie hos ménniskor som kan orsaka olika
sjukdomstillstdnd, exempelvis bihaleinflammation eller 6roninflammation, men
aven ett flertal allvarligare infektioner som lunginflammation,
hjarnhinneinflammation, blodforgifining, hjértsacks- eller hjartklaffsinflammation,
bukhinneinflammation, olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nér
bakterien pétraffas pa stéllen i kroppen som annars é&r sterila, t.ex. blodet,
ryggmargsvitska och ledvitska, sé kallas det for invasiv pneumokocksjukdom
(IPD).

WHO beréknar att allvarlig pneumokocksjukdom fororsakar 1,6 miljoner dodsfall
arligen varav 6ver 500 000 dodsfall bland barn under fem.

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i ndsan och svalget. Manga barn i
forskoledldern bar pa pneumokockbakterier utan att f& symptom, men de kan sprida
bakterien till andra barn och till vuxna. Vuxna individer med vissa kroniska
sjukdomar och tillstdnd, samt individer med kraftigt nedsatt immunfoérsvar l6per en
Okad risk att drabbas av livshotande sjukdom till f6ljd av pneumokockinfektion.

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

Vaccin

Det finns tva sorters pneumokockvaccin tillgdangliga i Sverige. Bada innehéller
kapselpolysackarider fran pneumokockserotyper, det ena som rent
polysackaridvaccin och det andra som polysackarider kopplade till ett protein.

Pneumokockpolysackaridvaccinet PPV23 (Pneumovax) innehaller kapselmaterial
frén 23 olika pneumokockserotyper som historiskt har orsakat 75—85 procent av de
allvarliga pneumokocksjukdomarna hos barn och vuxna. PPV23 godkindes pé
1980-talet och har rekommenderats till definierade riskgrupper i Sverige sedan
1994. PPV23 kan ges fran 2 érs alder.

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dar polysackariden ar kopplad till ett
bararprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 respektive 10 olika serotyper
(PCV13, Prevenarl3 respektive PCV 10, Synflorix). PCV ger mer langvarigt skydd
an PPV23 och har dven en effekt pa bararskap i ndsan for de serotyper som ingér i
vaccinet. PCV kan ges redan frén 6 veckors dlder. PCV13 dr dven godként for
vaccination av vuxna medan PCV10 dr godkéint enbart for vaccination av barn upp
till 5 ars élder.
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Vaccination mot pneumokocksjukdom

I Sverige inférdes pneumokocksjukdom i det allménna vaccinationsprogrammet for
barn 2009. Vaccinet inneho6ll fran borjan bara 7 serotyper (PCV7), men fran 2010
har de bredare vaccinerna PCV13 och PCV10 anvints. Fran och med september
2019 ar PCV10 upphandlat for anvéandning inom det nationella
vaccinationsprogrammet for barn i hela Sverige.

Pneumokockvaccination ingdr i barnvaccinprogram i merparten av varldens lander,
och detta har minskat risken for allvarlig pneumokocksjukdom dven hos vuxna.

Pneumokockvaccination av riskgrupper har rekommenderats i Sverige sedan 1994.
Folkhilsomyndigheten uppdaterade rekommendationer om
pneumokockvaccination av riskgrupper senast 2020.
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Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna vad galler vaccination av
aldre mot pneumokocker

I det hér kapitlet redogors for Folkhdlsomyndighetens bedomning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid &ndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen, och Folkhidlsomyndighetens slutsats.

1. Sjukdomsbdrdan i samhéllet, i halso- och sjukvérden och
for enskilda individer

Uppskattningsvis dor 1,6 miljoner madnniskor i virlden varje ar av sjukdomar
orsakade av pneumokocker, den vanligaste dr lunginflammation. [ Europa ar
lunginflammation den vanligaste orsaken till dod orsakad av infektioner, och
pneumokocker orsakar en stor andel av dem. Pneumokocksjukdom drabbar i forsta
hand smé barn, dldre personer och personer i vissa medicinskt definierade
riskgrupper.

Ar 2005-2019 har incidensen av invasiv pneumokocksjukdom (IPD) i Sverige
varierat mellan 13 och 19,5 per 100 000 och ar. Incidensen &r hogst bland éldre.
Dodligheten inom 30 dagar efter diagnos &r drygt 12 procent. Det kan vara
problematiskt med sensitiv och precis pneumokockdiagnostik, men analyser pekar
pa att pneumokocker &r den viktigaste bakteriella orsaken till att vuxna kan behova
sjukhusvard pé grund av samhéllsforvirvad pneumoni (CAP). I USA estimeras att
pneumokocker orsakar 500 000 episoder av lunginflammation varje ar. Svenska
studier visar att ménga av patienterna med CAP &r sjuka i andra sjukdomar med
okad risk for infektion.

Pneumokocksjukdom utgdr en stor borda for sjukvarden, de drabbade personerna
och samhillet. Bdde IPD och lunginflammation orsakad av pneumokocker kan leda
till nedsatt funktion under flera ménader med sjukskrivningar och forsdmrad
livskvalitet som foljd.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokocksjukdom utgor en stor
sjukdomsborda i samhillet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker r en vanlig orsak till sjukdom och kan orsaka allvarlig sjukdom
och dodsfall, sdrskilt bland dldre personer och personer med vissa tillstand och
kroniska sjukdomar eller med nedsatt immunforsvar.
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2. Vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbdrdan
och pa sjukdomens epidemiologi

Under 2000-talets forsta decennium inférdes allmén vaccination av barn med PCV
i merparten av virldens ldnder. Vaccinationsprogrammen har haft god effekt och
lett till ett minskat antal barn som drabbas av hjérnhinneinflammation och
lunginflammation.

I Sverige och andra ldnder har, parallellt med minskningen hos barn, antalet IPD-
fall orsakade av serotyper som ingar i konjugatvaccinerna sjunkit 4ven bland
vuxna. Detta &r en positiv indirekt effekt av barnvaccinationsprogrammet och
kallas flockimmunitet (p& engelska ”herd immunity”’). Ddremot har inte det totala
antalet [PD-fall hos de dldsta vuxna minskat tydligt, eftersom serotyper som inte
ingar i PCV-vaccinerna samtidigt har 6kat. Denna férdndring av
serotypsepidemiologin kallas pa engelska “’serotype replacement”. Bade "herd
immunity” och “’serotype replacement” bor beaktas nér man forsoker skatta den
forvintade effekten av ett vaccinationsprogram mot pneumokocker for éldre.

Négra lander 1 Europa (Storbritannien, Tyskland) och Asien (Japan, Sydkorea,
Taiwan) har infort PPV23-vaccination i vaccinationsprogram for dldre. Resultaten
sd langt tyder pé att vaccinerna ger ett visst begransat skydd mot bade
pneumokockpneumoni och IPD hos édldre. Studier fran USA och Nederlédnderna
visar likaledes att &ven PCV 13 skyddar mot bade pneumokockpneumoni och IPD. I
och med att de serotyper som ingar i PCV13 har blivit mer séllsynta i den svenska
befolkningen s forvéntas dock effekten av vaccination av édldre personer med
enbart PCV13 att bli mer begrinsad an effekten for PPV23.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination av édldre kan forvéntas
reducera sjukdomsbdrdan hos dldre, framfor allt genom att minska risken for IPD
och lunginflammation, &ven om kunskapslédget &r oklart for personer med vissa
underliggande sjukdomar, sirskilt dldre patienter med immunsuppression.

Det ar viktigt och nddvandigt med fortsatt dvervakning av den svenska
pneumokockepidemiologin bade vad géller sjukdomsboérdan och serotyper som
orsakar allvarlig sjukdom i olika aldersgrupper, och hur vél vaccinerna skyddar
mot de aktuella bakteriestammarna.

3. Det antal doser som krdvs for att uppna dnskad effekt

Det ar kostnadseffektivt att ge en dos PPV23 till alla 75-aringar. Skyddseffekten av
vaccination med en dos kommer att avta over tid, och revaccination med PPV23
eller et annat pneumokockvaccin kan bli aktuellt 610 &r senare.
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Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att personer 75 ar och éldre bor vaccineras med en
dos PPV23. Behovet av fornyelsedoser, sa kallad revaccination, ir inte faststéllt &n.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Detta beslutsunderlag handlar om vaccination av dldre mot pneumokocksjukdom,
varav framst vaccination av friska vuxna utan annan riskfaktor &n sin hoga alder.
Studier ger stod for att friska édldre, 4ven utan andra kénda riskfaktorer bor fa
erbjudande om minst en dos PPV23. Lander som har et rutinprogram fér PPV23-
vaccination av alla dldre borjar traditionellt vid 65 ars &lder, men
sjukdomsincidensen av IPD och pneumokockpneumoni i aldersgruppen 65—74 ar
forefaller for nidrvarande sé 1ag 1 Sverige att ett program med ett erbjudande om
vaccin vid 75 érs alder kan Gvervégas.

Ett antal kroniska sjukdomar som medfor en 6kad risk for invasiv
pneumokocksjukdom ingar i Folkhdlsomyndighetens rekommendationer
tillsammans med rad om vaccination oberoende av alder. Vaccination av personer
med vissa kroniska sjukdomar och tillstind bor enligt Folkhdlsomyndighetens
beslutsunderlag fran 2016 ingé i ett sirskilt vaccinationsprogram. Méanga av dessa
sjukdomar dr vanligt forekommande i befolkningen, och de blir vanligare med
okande &lder. Over 50 procent av personer 75 &r och #ldre beriiknas ha en sjukdom
eller ett tillstand som medfor 6kad risk for allvarlig pneumokocksjukdom.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocksjukdom till &ldre bor etableras 1 Sverige. I tilldgg till att vissa
medicinska riskgrupper erbjuds pneumokockvaccination enligt géllande
rekommendationer samt i Folkhédlsomyndighetens forslag fran april 2016 om ett
sdrskilt vaccinationsprogram, bor dven dldre personer utan andra kinda riskfaktorer
erbjudas en dos PPV23 vid 75 ars élder.

Nya konjugatvacciner med bredare skydd &dn det som PCV13 ger och som ger
langvarigare skydd dn PPV23 forvéntas bli tillgéngliga om ndgra ar. Det kan da bli
aktuellt med fornyat stéllningstagande vad géller vilken vaccintyp bor anvéndas.

5. Vaccinernas sakerhet

Sammantaget dverviger nyttan risken for de vacciner som anvénds i Sverige i
samtliga aktuella aldersgrupper. Sikerhetsdata fran studier av PCV13 och PPV23
for vuxna har inte kunnat pavisa ndgot samband mellan vaccinet och allvarliga
héndelser efter vaccinationen. Sékerhetsdata i olika riskgrupper ar inte alltid
insamlade 1 kliniska studier, men den omfattande anvidndningen av vaccinerna bor
ocksa tas 1 beaktande. PCV13 anvinds inom ramen for nationella
vaccinationsprogram for barn och har i vérlden getts i dver 600 miljoner doser,
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PPV23 rekommenderas till riskgrupper och har globalt getts 1 6ver 175 miljoner
doser.

Vaccinsdkerheten 6vervakas kontinuerligt och rapporteras regelbundet till
regulatoriska myndigheter. Inga sékerhetssignaler utreds for ndrvarande, och
produktresuméerna speglar den kénda sidkerhetsprofilen for produkterna. Allvarliga
biverkningar av PPV23 dr mycket ovanliga. I kliniska studier resulterade
symptomatisk behandling av misstinkta biverkningar i de flesta fall i full
aterhdmtning.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att nyttan av vaccinerna tydligt 6vervéger
riskerna, samt att det finns tillrackligt vetenskapligt stod for att vaccinerna ar sikra.
PPV23 har anvints for dldre och medicinskt definierade riskgrupper sedan ménga
ar och for PCV13 finns stora studier av sékerhet och effekt.

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

Nationella rekommendationer for pneumokockvaccination av riskgrupper har
funnits sedan 1994 och uppdaterades senast 2020. Vaccination erbjuds till
riskgrupper i alla regioner. Det finns dock fortfarande skillnader mellan regioner i
vaccinationskostnad for individen. Det finns ocksé tecken pa att
vaccinationstidckningen varierar.

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar regioner for
genomforandet av nationella sirskilda vaccinationsprogram. De verksamheter som
huvudsakligen paverkas om pneumokockvaccination skulle inforas i ett séarskilt
program é&r sjukhus- och specialistkliniker, primédrvéarden samt
vaccinationsmottagningar. Det &r svart att berdkna hur mycket arbetsbelastningen
skulle 6ka. Dagens rekommendationer innebér att riskgrupper redan erbjuds
vaccination med PPV23 och eventuellt PCV13, och troligen skulle ett inférande i
ett sarskilt program paverka regioner med lagre vaccinationstickning mest. Manga
vaccineras sannolikt i samband med andra bes6k, och vaccinationen innebér 1 sa
fall ingen storre extra insats.

Vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret och det dr vardgivaren som ansvarar for vaccinationen som
ska lamna uppgifterna till registret (lag om register Gver nationella
vaccinationsprogram, 2012:453). Om pneumokockvaccination infors som sérskilt
program skulle det paverka de verksamheter som inte anvénder registret dn. |
samband med att vaccinationer mot covid-19 ska registreras kommer dock de flesta
vardgivare ha koppling till registret och rutiner for datadverforing pa plats under
2021.
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Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker for dldre kommer att pdverka delar av verksamheten i regioner,
kommuner och hos privata vardgivare, men att den 6kade arbetsbelastningen
frimst géller inférandet av nya rutiner. For att minimera piverkan pa
verksamheterna kan vaccination mot pneumokocker samordnas med den arliga
influensavaccinationen.

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

Pneumokockvaccination med PCV ingér i det allmidnna vaccinationsprogrammet
for barn och ges samtidigt med andra vacciner.

For vuxna finns inga nationella vaccinationsprogram, men kombination med
influensavaccination, vaccination mot béltros eller vaccination mot covid-19 kan
bli aktuellt. PPV23 kan ges vid samma tillfdlle som influensavaccin eller
biltrosvaccin om man anvinder olika injektionsstillen. Data om samtidig
administrering av vacciner mot covid-19 med andra vacciner saknas an.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccinerna kan kombineras med
vaccin mot sdsongsinfluensa hos vuxna. Pneumokockvaccinerna anvénds brett
sedan flera ar och &r en etablerad praxis inom hélso- och sjukvarden.

8. Allmanhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Inférandet av ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker skulle sannolikt
accepteras av majoriteten inom de tdnkta malgrupperna och inte paverka den
generella attityden till vaccinationer negativt. Fortroendet for det nationella
vaccinationsprogrammet for barn dr hogt bland foréldrar, vilket kan 6ka
malgruppernas acceptans av pneumokockvaccination som sérskilt program.

Nér det géller vuxna i olika riskgrupper saknas statistik Gver vaccinationstickning,
men vaccination med PPV23 har rekommenderats och utforts dver 20 ar. Det har
inte heller forekommit négra sérskilda uppgifter om biverkningar fran
pneumokockvaccinerna i sociala medier eller andra medier som skulle kunna
paverka allménhetens fortroende.

Slutsats

Folkhédlsomyndigheten bedomer att allmidnhetens acceptans for vaccinerna ar god
och att ett inféorande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
for édldre inte skulle minska fortroendet for vaccinationer generellt.
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9. Andra tillgangliga, forebyggande atgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utover vaccination kan pneumokocksjukdom forhindras hos riskgrupper pé olika
satt:

e Dbittre behandling av grundsjukdomen
e immunglobulinbehandling

o forebyggande antibiotikabehandling
o livsstilsfordndringar.

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

Livsstilsfaktorer som visat sig 6ka risken for pneumokocksjukdom é&r rokning, hog
alkoholkonsumtion, trdngboddhet, och undervikt. Férandringar av dessa
livsstilsfaktorer kan troligen leda till minskad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom. Risken for allvarlig pneumokocksjukdom 6kar kraftigt med
stigande élder dven i avsaknad av andra riskfaktorer.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att andra tillgingliga forebyggande atgérder inte &r
nagra alternativ till vaccination. Det finns effektiva antibiotika mot pneumokocker
som kan anvéndas i forebyggande syfte i vissa begridnsade grupper. P4 grund av
risken for utveckling av antibiotikaresistens bor man inte ge sddan behandling i stor
skala, det kan bara vara ett komplement till vaccination.

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

Resultaten fran den hélsoekonomiska utvirderingen visar att det &r en
kostnadseffektiv strategi att infora pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for individer 75 ar och dldre, jAimfort med att inte vaccinera.

Analysen bygger pé en beslutstrddsmodell dir individen kan vara vaccinerad eller
inte vaccinerad. [ modellen f6ljs en kohort 75-aringar under fem ar. Analysen tar
hénsyn till direkta kostnader i form av vaccination och sjukvéardskostnader vid
sjukdom, samt kostnader for informationsinsatser. Hélsoeffekter méts som
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY).

Den hélsoekonomiska analysen visar att ett inférande av vaccination for personer
som &r 75 ar leder till en kostnad om 345 000 kronor per vunnet QALY.
Kénslighetsanalyser visar att resultaten &r robusta. Det som paverkar mest var
vaccinationseffekten, samt den andel av pneumokockpneumonierna som antogs

21





vara orsakade av de pneumokockserotyper som ingar i det 23-valenta
pneumokockvaccinet (PPV23). Aven antalet extrabesok for vaccination som antogs
i modellen paverkade resultaten.

Givet ett pris pd vaccinet (PPV23) som ligger ungefér 18 procent liagre (215
kronor) an listpris, skulle ett inférande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram for 75-aringar leda till 6kade kostnader med cirka 21,3
miljoner kronor &rligen, jamfort med ingen vaccination.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att de hdlsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av pneumokockvaccination med PPV23 som sérskilt
vaccinationsprogram for dldre.

Vaccinationerna bor 1 storsta mojliga man samordnas med andra vardbesok for att
minimera kostnaderna.

11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering ar centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom 1 allt framgéngsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot pneumokocker
fors in i ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram kan uppf6ljning géras inom
foljande omréden:

e Vaccinationstickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.

e Sjukdomsférekomst. IPD ir en anmélningspliktig sjukdom, antalet fall
och dodligheten f6ljs i hela befolkningen. Registerstudier behdvs for att
kunna f6lja forekomsten av lunginflammation.

e Mikrobiologisk epidemiologi. For att kunna utvirdera och folja
utvecklingen av vilka pneumokockserotyper som orsakar allvarlig sjukdom
ar det nodvandigt med sensitiv och specifik laboratoriediagnostik.

Pneumokockvaccination foljs upp redan i dag. Den 6kade kostnaden for ett
infoérande 1 ett sérskilt program har berdknats till ungefar 85 000 kronor per éar.
Under det forsta aret behdvs dven en insats for att informera nya anvindare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefar 145 000
kronor.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att mojligheterna till uppfoljning generellt &r goda
och att ett inféorande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
skulle innebéra en forbattring, eftersom vaccinationerna da skulle rapporteras in till
registret.
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12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allméanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella informationsinsatser och kostnaderna for dem styrs av mélen
for vaccinationerna och kommunikationen.

Infor ett sdrskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker méste nuvarande
informationsmaterial, inklusive versioner Gversatta till andra sprak, revideras och
utvecklas for vardens och myndigheternas digitala kanaler i kommunikationen med
allméinhet och véardpersonal. Dessutom behdvs malgruppsanpassat
informationsmaterial for vuxna i olika riskgrupper. Aven informationen till den
vardpersonal som vaccinerar behdver uppdateras.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,3 miljoner kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att informationsinsatser dr en forutséttning for att
ett vaccinationsprogram skal fungera med god vaccinationstackning i
befolkningen.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Vaccinationer erbjuds personer som &nnu inte smittats av den aktuella sjukdomen,
och det gér inte att veta vem som skulle ha fétt sjukdomen om de inte vaccinerats
eller vem som kan f2 en biverkan av vaccinet. Detta stéller extra stora krav pé att
vacciner &r effektiva och samtidigt har en 1ag risk for allvarliga biverkningar.

Skél som talar for ett sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker ar framfor
allt mojligheten att skydda personer som riskerar allvarlig och livshotande sjukdom
om de smittas. Nyttan med vaccination &r stdrre &n risken i samtliga aldersgrupper
och vaccinet anvinds sedan flera ar. Redan i dag vaccineras méanga i riskgrupperna,
sd ett sdrskilt vaccinationsprogram for dldre skulle sannolikt inte minska resurserna
for andra atgérder inom sjukvarden. Dessutom beddms acceptansen for vaccination
mot pneumokocker i riskgrupper vara hog och ett inforande av ett sarskilt
vaccinationsprogram torde darfor inte paverka allménhetens fortroende for de
nationella vaccinationsprogrammen.

Eftersom det vaccininducerade skyddet avtar dver tid, kan det bli aktuellt med
revaccination med PPV23 eller ett annat pneumokockvaccin 6-10 ar senare. De
medicinska riskgrupperna bor vaccineras mot pneumokocksjukdom oberoende av
alder, som Folkhilsomyndigheten skriver i sitt tidigare beslutsunderlag till
regeringen.

En svérighet dr att forutse vaccinationens langsiktiga effekter i form av
forandringar 1 epidemiologin for olika stammar av pneumokocker och risken for
eventuell 6kning av allvarlig sjukdom orsakade av serotyper som inte ingér i
vaccinet (serotype replacement). Detta gor uppfoljning av vaccination extra viktig.
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Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer det som etiskt héllbart att pneumokockvaccination
av personer 75 ar och dldre omfattas av ett sdrskilt vaccinationsprogram. Viktigast
ar mojligheten att ge individer skydd mot allvarlig livshotande sjukdom. Vérden
skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet och det skulle sannolikt leda till en hogre
vaccinationstdckning. Nu varierar kostnaden for individerna mellan regionerna.

Ytterligare ett etiskt argument for inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram ér att
det ger béttre mojligheter till uppfoljning.
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Folkhdlsomyndigheten dr en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhallets arbete med att frdmja halsa,

forebygga ohalsa och skydda mot halsohot. V&r vision &r en folkhédlsa som starker samhéllets
utveckling.
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I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa Folkhilsomyndighetens
underlag om att Pneumokockvaccination som ett sarskilt vaccinations-
program for personer 75 ar och aldre uppfyller smittskyddslagens (2004:168)
kriterier for att inforas 1 det nationella vaccinationsprogrammet.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ar enligt smittskyddslagen (2004:168) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan féregaende diagnos, och
som get met an kortvarig immunitet mot sjukdomen 1 hela eller delar av
befolkningen. Vidate s ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram om vaccination mot sjukdomen kan férvintas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar 1 befolkningen,
2. vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt, och
3. vara hallbar frin etiska och humanitira utgangspunkter.

Remissvatren ska ha kommit in till Socialdepartementet

senast den 15 juni 2021. Svaren bor limnas per e-post till
s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till
s.fs@tegetingskansliet.se. Ange diatienummer S2021/03381 och
remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas 1 tvéd versioner: den ena 1 ett bearbetningsbart format
(t.ex. Word), den andra 1 ett format (t.ex. pdf) som foljer tillganglighets-
kraven enligt lagen (2018:1937) om tillginglighet till digital offentlig service.

Remissinstansens namn ska anges 1 namnet pa respektive dokument.
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