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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebdr att det
numera ar regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allmanna, som erbjuds
hela befolkningen, och sérskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). Uppdraget
innefattar saledes en utredning om vaccination mot tuberkulos till riskgrupper. Da
ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till
Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer over.

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

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

Folkhalsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

BCG Tuberkulosvaccin. Namnet kommer fran Bacillus Calmette-Gueérin,
den bakteriestam som ingar i vaccinet.

SCID svar kombinerad immunbrist (severe combined immunodeficiency)
QALY kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)

WHO Varldshélsoorganisationen (World Health Organization)
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Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Kvalitetsjusterade levnadsar

Latent tuberkulos

Lungtuberkulos

Riskgrupp

Sarskilda vaccinationsprogram

Tuberkulintest

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

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

Icke-aktiv, vilande form av tuberkulos

Infektion i lungorna orsakad av
tuberkelbakterien.

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.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.

Test for att fa en uppfattning om
huruvida en person tidigare har
vaccinerats mot tuberkulos eller kan
vara smittad av tuberkulos.



Sammanvagd bedémning

Folkhalsomyndigheten beddémer att vaccination mot tuberkulos bor inféras som ett
nationellt sarskilt vaccinationsprogram. De som bér omfattas av ett sddant program
ar barn under 18 ar med familjeursprung i ett land med 6kad, hog eller sarskilt hog
forekomst! av tuberkulos. Bedomningen har gjorts utifran de tre kriterier och 13
faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en
vaccination ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen
effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen, den ska vara
samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och vara hallbar fran etiska och humanitéara
utgangspunkter.

Folkhalsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccination till ovan definierade
riskgrupp ar effektivt och minskar sjukdomsbdérdan. Tuberkulos &r en allvarlig
sjukdom och innebér en stor sjukdomsbérda for den drabbade och for hélso- och
sjukvarden. Vaccination bedoms effektivt forhindra insjuknande hos barn med

familjeursprung i ett land med 6kad, hog eller sarskilt hdg forekomst av tuberkulos.

Det vaccin som finns tillgangligt (BCG) ar vél beprévat och har tillracklig
skyddseffekt bland barn. De fall som rapporteras i Sverige forekommer till
Overvagande del bland personer med familjeursprung i lander med 6kad férekomst
av tuberkulos.

Folkhalsomyndigheten beddmer att de hdlsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av tuberkulosvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for ovan
definierade riskgrupp. Halsoekonomisk analys visar att tuberkulosvaccination till
denna grupp ar bade kostnadsbesparande och har battre effekt (matt i
kvalitetsjusterade levnadsar) jamfort med en situation utan vaccination. Resultaten
i analysen &r i huvudsak robusta. Storst paverkan pa resultatet har forandringar i
antaganden om skyddseffekt av vaccin, tackningsgrad, svinn av vaccin, samt i
vilken utstrackning vaccinationsbesok samordnas med andra besok i varden.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sdrskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om 20 procent lagre
upphandlat vaccinpris an listpriset, skulle ett inforande i sarskilt program innebéra
en 6kad kostnad for vaccination om ungefar 3,8 miljoner kronor, samt en
kostnadsbesparing pa grund av minskade kostnader for behandling och
smittsparning med cirka 900 000 kronor. Under det forsta aret efter inforande
kommer kostnaderna for programmet saledes att vara storre an de besparingar som
uppstar till foljd av minskad sjukdomsborda. Den hélsoekonomiska analysen loper
over fem ar, och effekten av minskad sjukdomsbérda bidrar till
kostnadsbesparingar pa langre sikt.

1 Okad forekomst definieras som > 25 fall, hog forekomst som > 100 fall och sarskilt hég férekomst som > 300
fall/100 000 invnare och &r, baserat pd &rliga tuberkulosrapporter fran Varldshalsoorganisationen (WHO).
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Folkhé&lsomyndigheten beddmer att ett inférande av tuberkulosvaccination som
sarskilt vaccinationsprogram &r hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. BCG-vaccinet ar val beprévat och har anvants under nastan 90 ar med
en tydligt positiv balans mellan nytta och risk. Allvarliga biverkningar ar mycket
ovanliga. Nuvarande strategi med riktad vaccination till vissa grupper har bidragit
till dagens situation med fa fall av tuberkulos bland barn. Ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle innebéara en tydligare och mer jamlik halsovardsinsats
over landet. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och har inget att
tillagga till bedémningen om ett sarskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram framgar av bilaga 2. Nagra av dessa grupper kan
dock komma att inga i Folkhalsomyndighetens rekommendationer om preventiva
insatser mot tuberkulos.



Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till definierade

riskgrupper som det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om?,

Detta inkluderar en utredning om tuberkulosvaccination till riskgrupper bor inga i
ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram. Da ansvaret for
vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

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

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

Forutsattningar

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

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap 3d8) en
forutsattning att det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan foregaende
diagnos av sjukdomen, samt ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela
eller delar av befolkningen. Om ett sadant vaccin finns kan alltsa en bedémning av
eventuellt inférande i ett nationellt vaccinationsprogram goras.

2 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.
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Beddmningsprocessen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta
13 faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

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

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som kravs for att uppna 6nskad effekt

de malgrupper som ska erbjudas vaccination

o >~ w

vaccinets sakerhet

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

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

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

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

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

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

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

13. medicinetiska och humanitara 6vervaganden.

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

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

3. vara hallbart fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

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



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

Tuberkulos ar en av de vanligaste orsakerna till dédsfall i infektionssjukdomar i
vérlden. Sjukdomen forekommer i alla varldsdelar, men epidemiologin varierar
kraftigt mellan olika geografiska omraden. Enligt WHO insjuknade under 2013
cirka 9 miljoner ménniskor i tuberkulos. Svenska sjuk- och dodstal i tuberkulos har
sjunkit stadigt under de senaste hundra aren, och sedan mitten av 1980-talet raknas
Sverige till ett av de lander som har lagst forekomst av tuberkulos i varlden. De
lagsta nivaerna rapporterades i borjan av 2000-talet med 400 nya fall per ar.
Forekomsten av tuberkulos bland personer fodda i Sverige har fortsatt att sjunka
men det totala antalet fall har 6kat de senaste 15 aren pa grund av importerade fall.
Det &r saledes framst personer med ursprung fran lander med okad, hog eller
sarskilt hog forekomst av tuberkulos® som insjuknar. I dag rapporteras cirka 700
fall per ar i Sverige. Ar 2014 anméldes totalt 684 fall, varav 135 var barn 0-19 &r.

Lungtuberkulos &r den vanligaste formen av aktiv tuberkulos, men bakterien kan
ocksa spridas till andra organ i kroppen, till exempel lymfkértlar, hjarnhinnor och
skelett. Tva former av sjukdomen &r sérskilt allvarliga, spridd (miliar) tuberkulos
och hjarnhinneinflammation (meningit). Vanliga symtom pa tuberkulos &r feber,
nattsvettningar, avmagring och trétthet. Langvarig hosta ar typiskt for
lungtuberkulos. Smittan sprids fran person till person via luftburna droppar i
samband med upphostningar fran den som har en smittsam lungtuberkulos. Det ar
enbart lungtuberkulos som ar smittsam och risken &r storst vid nara och langvarig
kontakt som i en familjesituation. Barn har 6kad risk att smittas, men &r séllan
smittsamma sjalva. Jamfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta
farre och mer ospecifika symtom. Risken for spridning till olika inre organ,
exempelvis hjarnhinneinflammation och andra dddliga former av tuberkulos, ar
storre hos barn.

Nér en person utsétts for smitta ar det vanligt att bakterierna kapslas in i kroppen
efter primérinfektionen och blir vilande, sa kallad latent tuberkulos. Det uppskattas
att en tredjedel av vérldens befolkning har latent tuberkulos. En person med latent
tuberkulos har inga symtom och &r inte smittsam. Det ar bara en liten del av de som
smittats som utvecklar sjukdom, antingen i anslutning till smittotillfallet eller
senare under livet da en latent tuberkulos reaktiverats.

Idag behandlas aktiv tuberkulos med en kombination av flera olika lakemedel i
minst sex manader. Forekomsten av multiresistenta tuberkulosbakterier
komplicerar ibland behandlingen, eftersom mindre effektiva lakemedel maste
anvindas och behandlingsperioden da blir mycket langre. Aven om de flesta

3 "Okad férekomst” av tuberkulos definieras som > 25 fall/100 000 inv8nare och &r, "hdg férekomst” som > 100
fall/100 000 invnare och &r, och "sarskilt hdg forekomst” som > 300 fall/100 000 invanare och &r.



personer med latent infektion forblir friska hela livet, behandlas de i vissa fall for
att minska risken att infektionen senare utvecklas till aktiv tuberkulos.

Vaccin

Det enda tillgangliga tuberkulosvaccinet & BCG (Bacillus Calmette-Guerin), som
utvecklades pa 1920-talet fran en levande forsvagad bakteriestam av
Mycobacterium bovis. Allmén vaccination med BCG inférdes i Sverige under
1940-talet och upphdérde 1975, varefter en riskgruppsbaserad vaccinationsstrategi
tillampats.

BCG-vaccinet har vissa begransningar. Det ger till exempel ett bra skydd hos sma
barn, sarskilt mot spridd tuberkulos och mot dédliga former av tuberkulos, men hos
vuxna ar skyddet samre. Det finns ocksa risk for allvarliga biverkningar, dven om
dessa dr mycket séllsynta. Vaccinet ges i en dos, i Sverige som regel fran sex
manaders alder for att undvika risken att vaccinera barn med oupptéckt allvarlig
immundefekt. Revaccination med BCG-vaccin rekommenderas inte enligt WHO.

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
tuberkulos

Sedan allmén vaccination mot tuberkulos upphdrde 1975 vaccineras bara sarskilda
riskgrupper. Enligt Folkhalsomyndighetens nuvarande rekommendationer om
preventiva insatser mot tuberkulos, foreslas vaccination av de som léper 6kad risk
att utsattas for smitta enligt féljande kriterier:

e barn med tidigare eller aktuell tuberkulos hos en néra anhdorig eller
hushallskontakt

e barn med familjeursprung fran ett land med 6kad tuberkulosférekomst, det vill
saga > 25 fall per 100 000 invanare och ar

¢ barn med planerad vistelse i ett land eller omrade med hog
tuberkulosforekomst, om barnet kommer i nara kontakt med
lokalbefolkningen.

Enligt rekommendationerna kan vaccination dvervdgas for ovaccinerade vuxna
infor vistelse i ett omrade med 6kad risk for tuberkulossmitta, eller infor arbete
inom ett yrke med motsvarande 6kad risk. BCG-vaccin som reseprofylax vid
turistresa ar sallan motiverat utom for de minsta barnen (under 2 ar). Vaccination
kan dock Gvervagas om vistelsen blir langvarig (mer an tre manader) och bor enligt
rekommendationerna dvervagas infor arbete i utsatta miljoer utomlands (t.ex. inom
sjukvard, i flyktinglager eller pa fangelser).
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Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

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

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

Under 2014 rapporterades totalt 684 nya fall av tuberkulos i Sverige. Det &r en
fortsatt 6kning jamfort med 2013, da 655 fall rapporterades. Vid en tillbakablick pa
de senaste tio aren sa har antalet fall 6kat med 50 procent, fran 410 rapporterade
fall 2003. Andelen utlandsfodda bland de insjuknade har successivt 6kat och
varierade under perioden 2010-2014 mellan 85 och 92 procent. Ursprungsland har
alltsa fatt en allt storre betydelse for risken att smittas och utveckla aktiv tuberkulos
och det finns god evidens for att ursprung fran lander med okad, hog eller sarskilt
hog forekomst av tuberkulos ger en dkad risk for tuberkulos i Sverige.

Barn har 6kad risk att insjukna om de smittas, men ar sallan smittsamma sjalva.
Jamfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta farre och mer
ospecifika symtom, men risken for spridning till olika inre organ, exempelvis
hjarnhinneinflammation och andra dodliga former av tuberkulos, ar stérre hos barn.
Under 2014 rapporterades 135 fall bland barn 0-19 ar. Av dessa var endast 9 fodda
i Sverige och de allra flesta av dem med minst en foralder fran ett annat land.
Tuberkulos bland barn i Sverige upptacks oftast via smittsparning kring en vuxen
smittsam person, innan barnet har utvecklat symtom. De allra flesta har foraldrar
fran lander dar tuberkulos &r vanligare an i Sverige.

Sjukdomsbordan for individer med tuberkulos &r bade medicinsk och psykosocial
och utgdr en belastning for bade individen, hélso- och sjukvarden och samhillet.
Tuberkulossjukdom innebar bade inneliggande vard och ett stort antal besok i
oppenvarden, provtagningar, rontgenundersokningar och lakemedelskostnader for
6-12 manaders behandling. Antibiotikaresistens, och framfor allt férekomsten av
multiresistent tuberkulos, komplicerar behandlingen eftersom mindre effektiva
lakemedel maste anvéandas och behandlingsperioden darmed blir langre.
Multiresistent tuberkulos &r ett vdxande problem i varlden, men utgdr &nnu en liten
andel av tuberkulosfallen i Sverige; under 2014 rapporterades 15 fall av
multiresistent tuberkulos.



Den psykosociala aspekten, med forsamrad livskvalitet och stigmatisering, skiljer
sig mellan olika populationer, men ar betydande i vissa kulturella grupper i
samhéllet.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att tuberkulos innebér en stor
sjukdomshorda for samhallet, halso- och sjukvarden och enskilda individer, samt
att vissa definierade grupper loper en 6kad risk att smittas. Den laga férekomsten
av tuberkulosfall bland barn i riskgrupper bygger delvis pa nuvarande riktade
vaccinationsstrategi. En 6kande méngd resistent tuberkulos i omvarlden starker
indikationen for vaccination ytterligare, da denna form ar betydligt mer
svarbehandlad och darmed kréaver stora resurser.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbordan
och pé sjukdomens epidemiologi

BCG-vaccinet har en god skyddseffekt mot allvarligare former av tuberkulos —
hjarnhinneinflammation och spridd tuberkulosinfektion — bland barn. Pa senare ar
har det framkommit evidens for en god vaccineffekt ocksa mot lungtuberkulos for
osmittade barn (pavisat med sa kallat tuberkulintest) i skolaldern. For 6vriga utfall
(tuberkulos i andra organ, samt dodlighet) pavisas en skyddseffekt av varierande
grad, oftast med tydligast effekt pa barn som vaccinerats i nyfoddhetsperioden men
aven for osmittade barn (pavisat med tuberkulintest) som vaccinerats i skolaldern.
For aldre barn och vuxna &r evidensen for vaccineffekt svag. Nyare studier talar
aven for att vaccinet delvis skyddar mot smitta, och inte bara mot sjukdom.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att tuberkulosvaccinet har tillracklig effekt
bland barn for att motivera ett infoérande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram.

3. Det antal doser som kréavs for att uppnd onskad effekt

Effekten av tuberkulosvaccin avtar Gver tid. Evidensen for vaccineffektens
varaktighet &r begrénsad och resultaten varierar, men sammantaget finns goda
belagg for en skyddseffekt pa upp till 10 ar vid vaccination av barn. Endast enstaka
studier har kunnat pavisa vaccinskydd 6ver 15 ar.

Det saknas vetenskapligt stod for att vaccination med mer &n en dos ger okad
skyddseffekt. | Sverige ger man darfor en dos tuberkulosvaccin, vilket ocksa foljer
rekommendationer fran Varldshélsoorganisationen (WHO).

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att tuberkulosvaccination bér ges som en
dos till riskgruppsbarn i ett sérskilt vaccinationsprogram. Det saknas evidens for
effekt av revaccination med tuberkulosvaccin.
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4, De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination &r i detta sammanhang de som léper 6kad risk att
smittas av tuberkulos och att drabbas av allvarliga former av sjukdomen. | Sverige
utgors denna grupp av barn under 18 &r med familjeursprung fran lander med 6kad,
hdg eller sarskilt hog tuberkulosforekomst. Som familjeursprung raknas hér att
antingen den ena eller bada foréaldrarna eller barnet sjalvt kommer fran ett sadant
land. Detta innebdr en 6kad risk att utsattas for smitta i uppvéxtmiljon &ven i ett
land med lag tuberkulosférekomst, sdsom Sverige. Detta har ocksa varit basen for
den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som tillampats i Sverige alltsedan den
allménna tuberkulosvaccinationen av nyfédda upphdrde 1975.

Valet av vaccinationsstrategi ar kopplat till forekomsten av tuberkulos i landet. De
flesta landerna i de véastra delarna av Europa har liksom Sverige tidigare haft
allman BCG-vaccination och sedan gatt éver till att endast vaccinera riskgrupper.
Aven lander som USA och Australien har riskgruppsbaserad vaccinationsstrategi,
medan allmén BCG-vaccination ar vanligast i de dstra delarna av Europa, i Afrika,
Sydamerika, Mellanéstern och Asien.

Slutsats

Pa grund av sarskilt hog risk for smitta och god evidens av vaccinationens effekt ar
Folkh&lsomyndighetens beddmning att tuberkulosvaccination bor inforas som ett
sarskilt vaccinationsprogram for barn under 18 ar med familjeursprung i ett land
med c6kad, hog eller sarskilt hog tuberkulosforekomst. Barn i malgruppen har
vanligen regelbunden kontakt med barnhalsovarden eller elevhélsan och nas redan
idag i stor utstrackning med erbjudande om tuberkulosvaccination i enlighet med
géllande rekommendationer.

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

5. Vaccinets sakerhet

Tuberkulosvaccinet BCG har anvants under nastan 90 ar och ar val beprévat.
Komplikationer &r séllsynta men lokala reaktioner vid injektionsstallet &r vanliga
och de flesta vaccinerade (95 procent) far en lokal reaktion som sedan léker och
bildar ett &rr. Allvarliga biverkningar efter BCG-vaccination & mycket ovanliga.

BCG-vaccin kan ge svara biverkningar hos barn med allvarliga medfodda
immundefekter (svar kombinerad immunbrist, SCID). De barn som vaccineras i
Sverige idag vaccineras som regel vid 6 manaders alder for att undvika risken att
ge BCG-vaccin till barn med oupptackt SCID.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att det inte framkommit nagot avseende
vaccinets sékerhet som skulle tala emot ett inférande av tuberkulosvaccination i ett
sérskilt vaccinationsprogram. Vaccinet har anvants lange och &r val beprévat.



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

Barn i riskgrupper som idag rekommenderas tuberkulosvaccination utgér narmare
30 procent av en alderskohort, och vaccinationstackningen i dessa grupper ar drygt
90 procent. Tuberkulosvaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram skulle
innebara att kommuner och andra huvudman med ansvar for elevhalsan, skulle fa
ansvar for tuberkulosvaccination av skolbarn i riskgrupper, i enlighet med
Smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 a—b 88). Vem som utfor vaccination av dessa
grupper idag ser olika ut i olika landsting, varfor en sddan forandring skulle kunna
innebara en betydande paverkan pa vissa verksamheter, framfor allt de som idag
vaccinerar i liten utstrackning eller inte alls. De enheter inom elevhalsan som inte
utfor tuberkulosvaccinationer idag skulle behdva tillgodose sarskild kompetens for
att kunna ta over ansvaret, da detta kravs for tuberkulintestning och
tuberkulosvaccination. Alternativt skulle verksamheten behéva organiseras sa att
vaccinering av barn i riskgrupper sker pa ett farre antal stallen, eventuellt i
samarbete med landstingen.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att paverkan pa verksamheten i landsting,
kommuner eller hos privata vardgivare dverlag blir mattlig eftersom vaccination av
riskgruppsbarn utfors redan idag. Trots att det ar en relativt stor grupp ar det alltsa
inget som talar emot ett infoérande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram. Initialt kan det bli en pataglig men 6vergaende paverkan pa
vissa verksamheter och det kommer att kravas god organisation for att tillgodose
nodvandig kompetens. Hur detta organiseras pa bésta satt kraver ytterligare
diskussion och planering inom kommuner, landsting och regioner.

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

BCG-vaccin ar ett sa kallat levande forsvagat vaccin. Vaccinationen kan antingen
ges samtidigt med andra levande vacciner, eller med ett intervall pa fyra veckor
mellan vaccinationerna. Andra sa kallade avdddade eller inaktiverade vacciner kan
ges samtidigt med BCG-vaccin eller med valfritt intervall mellan doserna.

Vacciner som ges samtidigt ska ges pa olika stéllen av kroppen. Efter BCG-
vaccination skall inget annat vaccin ges i samma arm inom tre manader pa grund
av risken for lokal inflammation i lymfkortlarna.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning ar att tuberkulosvaccinet gar att kombinera
med Gvriga vacciner pa ett satt som inte hindrar ett inférande av
tuberkulosvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram. Vaccinationen ges
sedan manga ar till barn i riskgrupper.
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8. Allma@nhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
pdverkan pd attityder till vaccinationer generellt

Tuberkulosvaccin har anvants sedan bérjan av 1900-talet och erbjuds till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1975, da allman tuberkulosvaccination
upphorde. Enligt statistik fran barnhalsovarden var 92 procent av riskgruppsbarnen
som foddes 2011 vaccinerade mot tuberkulos, vilket motsvarar 26 procent av alla
barn fodda det aret. Det tyder pa att acceptansen ar mycket hog bland de foraldrar
som har barn som kan komma ifraga for vaccination mot tuberkulos. Ofta har man
i dessa grupper kannedom om sjukdomen och dess konsekvenser och generellt ses
ofta en oro for sjukdomen, vilket sannolikt &r en bidragande orsak till den goda
acceptansen. Vid en fokusgrupps- och enkatstudie bland foraldrar fran 2014
framkom att fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett &r
hogt.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle métas av god acceptans hos malgruppen och inte ha
nagon negativ paverkan pa attityder till vaccinationer generellt. En forutsattning ar
att malgrupperna ges majlighet att fatta ett valinformerat beslut och far svar pa sina
fragor i motet med halso- och sjukvard och myndigheter.

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

Generellt &r det av avgorande betydelse att stalla diagnos pa ett tidigt stadium och
att snabbt paborja en effektiv behandling. Det ar dven av stor vikt att bade lakare
och patient féljer radande rekommendationer for att behandlingen ska ha effekt.

En viktig strategi for att tidigt upptacka och kunna behandla tuberkulos &r
systematisk screening av vissa riskgrupper, sasom migranter fran lander med hdg
forekomst av tuberkulos.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att andra tillgangliga, férebyggande atgarder
eller behandlingar inte kan ses som alternativ till tuberkulosvaccination. Viktiga
forebyggande atgarder bor utvecklas, som screening for tidig upptackt vid till
exempel halsoundersokning av asylsokande, men det racker inte som atgard for att
skydda barn i riskgruppen. | takt med att forekomsten av resistenta stammar okar,
sa okar aven indikationen for vaccination.



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

En halsoekonomisk analys har gjorts med avseende pa barn under 18 &r med
familjeursprung i land med 6kad, hog eller sarskilt hog forekomst av tuberkulos,
och som inte tidigare ar vaccinerade eller har varit utsatta for tuberkulossmitta. Den
halsoekonomiska analysen l6per 6ver 5 ar och jamfor en situation med vaccination
av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inforande av tuberkulosvaccination i ett sérskilt program for riskgruppen &r
kostnadsbesparande och har béttre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) jamfort med en situation utan vaccination.

Kénslighetsanalyser visar att resultaten i huvudsak ar robusta. Storst paverkan pa
resultatet har forandringar i antaganden om skyddseffekt av vaccin, tdckningsgrad,
svinn av vaccin samt behov av extrabesok for administrering av vaccin.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
sérskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om 20 procent lagre upphandlat
vaccinpris an listpriset®, skulle ett inforande i ett sarskilt program fér ovan namnda
riskgrupp innebdra en 6kad kostnad for vaccination med ungefar 3,8 miljoner
kronor, samt en kostnadsbesparing till f6ljd av minskade kostnader for behandling
och smittsparning, med ungefar 900 000 kronor, jamfort med en situation utan
vaccination.

Under det forsta aret efter inférande i ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
kostnaderna for programmet saledes att vara storre an de besparingar som uppstar
till féljd av minskad sjukdomsbdérda. | den halsoekonomiska analysen anvands en
femarig tidshorisont dar effekten av minskad sjukdomsborda bidrar till stora
kostnadsbesparingar pa langre sikt, vilket dock inte fangas i detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av tuberkulosvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for barn
under 18 ar med familjeursprung i land med 6kad, hog eller sarskilt hog forekomst
av tuberkulos. Vaccinerande verksamheter bér i mojligaste man strava bade efter
att minimera svinn av vaccin samt att samordna administrering av vaccin med
andra vardbesok.

11. Mgjligheterna till uppfdljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete.

4 Upphandlade priser for BCG-vaccin &r sekretessbelagda och denna rabattsats &r darfor en skattning.
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Overvakningen av tuberkulos innefattar sjukdomsforekomst, mikrobiologisk
epidemiologi och vaccinationstackning. Tuberkulos &r en anmalningspliktig och
smittsparningspliktig sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168), och
vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Om vaccination mot tuberkulos inférs i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram
kan uppféljning av programmet géras genom att folja

o sjukdomsforekomst
e vaccinationstackningen i riskgruppen

e  attityder till vaccination mot tuberkulos, framfér allt om
vaccinationstackningen visar sig vara lag i riskgruppen.

Uppfdljning av BCG-vaccination bedrivs redan idag. Den dkade kostnaden vid ett
inforande i ett sarskilt program har beraknats till ungefar 250 000 kronor per ar.
Under det forsta aret behdvs aven en insats for att informera nya anvandare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefar 18 000 kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att méjligheterna till uppféljning ar goda
eftersom befintlig struktur for vaccinuppfoljning fungerar val. Ett sérskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos skulle innebdra en forbéattring, eftersom givna
vaccinationer da skulle rapporteras in till vaccinationsregistret.

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

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, ar
beroende av de mal som séatts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska stddja dem.

Vid ett inforande av ett séarskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner dversatta till andra sprak,
revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella myndigheter och
landsting anvénder sig av for att kommunicera om vaccinationer med allménhet
och vardpersonal. Anstrangningar behover ocksa goras for att na barn fodda i
utlandet som kommer till Sverige.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattades pa Socialstyrelsen till
330 000 kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att information &r en sjalvklar del av ett
vaccinationsprogram och att det inte framkommit nagot som talar emot ett
inforande av tuberkulos i ett sérskilt vaccinationsprogram.



13. Medicinetiska och humanitara 6évervaganden

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

Tuberkulosvaccin ger ett gott skydd mot svar sjukdom pé grund av tuberkulos hos
barn. Vaccinet ar vél beprévat och anvands sedan manga ar varlden 6ver, och
allvarliga biverkningar & mycket ovanliga. Vaccinationen ger saledes en mojlighet
att skydda personer som riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas,
det vill s&ga barn i riskgruppen.

Eftersom merparten av riskgruppsbarnen vaccineras redan idag skulle inférandet av
ett sarskilt vaccinationsprogram sannolikt inte paverka resurserna negativt for
andra atgarder inom sjukvarden. Allmanhetens fértroende for de nationella
vaccinationsprogrammen generellt skulle troligtvis inte heller paverkas, eftersom
acceptansen for vaccination mot tuberkulos i berérda grupper bedéms vara god.

Ett inférande av tuberkulosvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram skulle
kunna bidra till att regional vaccinationspolicy och praxis likriktas mer &n idag
vilket i sa fall kan framja en jamlik vard 6ver landet.

Ett etiskt 6vervagande ar risken for allvarlig livshotande biverkning vid det
medfodda immunbristtillstandet SCID. Det ar dock mycket ovanligt, och vaccinet
ges idag som regel forst vid 6 manaders alder for att minska risken att vaccinera ett
barn med SCID.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att infora
tuberkulosvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram. Nuvarande strategi
med vaccination riktad till riskgrupper fungerar vél och bidrar till att Sverige har
mycket fa fall av tuberkulos bland barn idag. Socialstyrelsens rad for etiska fragor
har konsulterats och har inget att tilldgga till bedémningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos.
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de definierade riskgrupper som ingatt i utredningen om
tuberkulosvaccination till riskgrupper bor enligt Folkhédlsomyndighetens
beddmning inte omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram. Vissa av grupperna
kan dock komma att omfattas av Folkhdlsomyndighetens rekommendationer om
preventiva insatser mot tuberkulos. Bedémningen har baserats pa de tre kriterier
som ska vara uppfyllda enligt smittskyddslagen (2004:168). For att en vaccination
ska omfattas av ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen
effektivt forhindra spridning eller minska sjukdomsbodrdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen, den ska vara
samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv och vara hallbar fran etiska och humanitara
utgangspunkter.

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

Vuxna i specifika riskmiljéer

Vuxna i specifika riskmiljoer, sasom interner inom kriminalvarden och boende pa
harbargen, foreslas i nulaget inte inga i ett sarskilt vaccinationsprogram. Det finns
inget starkt stod for vare sig 6kad smittrisk i sadana miljoer i Sverige eller for
vaccinets effekt hos vuxna. Gruppen kan dock komma att omfattas av
Folkh&lsomyndighetens rekommendationer om preventiva insatser mot tuberkulos.

Barn och vuxna som planerar langre vistelse i land med hdg férekomst av
tuberkulos

Denna grupp beddms i dagslaget inte vara aktuell for ett sarskilt
vaccinationsprogram da det i forsta hand ror sig om reseprofylax. Individuell
beddmning och eventuell vaccination bor utféras vid mottagningar som utfor
resevaccination.

Riskgrupper som inte inkluderats i bedémningen

Barn med nuvarande eller tidigare fall av tuberkulos i sin familj eller nérhet har
inte varit aktuella for Folkh&lsomyndighetens beddmning om ett sarskilt
vaccinationsprogram eftersom de redan omfattas av andra bestdimmelser i
smittskyddslagen (2004:168). Dessa barn kan bli aktuella for vaccination eller
behandling i samband med den kontaktsparning som gors runt en person med
tuberkulos. De bor saledes inte inkluderas i ett sarskilt vaccinationsprogram, men
understkning av dessa barn &r av storsta vikt.

Personer som i sitt arbete utsatts for en 6kad smittrisk omfattas av
bestdmmelser kring arbetsgivarens ansvar for arbetsmiljon i enlighet med
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljorisker —
smitta, toxinpaverkan, 6verkanslighet.
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Folkh&lsomyndigheteten foreslar att tuberkulosvaccination bor inféras som ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram. Programmet bor inkludera barn under 18 ar med familjeursprung i lander
med 6kad, hog eller sarskilt hog forekomst av tuberkulos, d& dessa grupper har en 6kad risk att
utsattas for smitta.

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