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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.

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

Slutredovisningen av uppdraget sker genom foreliggande beslutsunderlag, som &r
avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut avseende influensavaccination som
sérskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhalsomyndigheten har bestatt av projektledare Salumeh
Bastami, samt Ellinor Crongvist, Hanna Lobosco 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.

Folkh&lsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

KOL
LAIV
TIV
WHO
QALY

ECDC

Kronisk obstruktiv lungsjukdom

Levande forsvagat influensavaccin

Trivalent influensavaccin

Vaérldshélsoorganisationen (World Health Organization)

Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years), se
ordlista

Europeiska smittskyddsmyndigheten (European Centre for Disease
Control and Prevention)
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Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Antigen drift

Antigent skifte

Fyrvalent vaccin

Incidens

Influensa A(H1IN1)pdm09

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Levande forsvagat influensavaccin (LAIV)

Linjetyper

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

Mindre férandringar i influensa
virusets arvsmassa som sker
kontinuerligt och orsakar arliga
epidemier.

Storre forandringar (byte av
genfragment som kodar for nagot
ytprotein) i influensa virusets
arvsmassa. Vid byte till ny variant hos
influensa A kan en pandemi uppsta.

Influensavaccin som innehaller delar
av fyra virustyper, tva influensa A
stammar och tva influensa B stammar.

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.

Den subtyp av influensa A som
orsakade en pandemi under 2009 och
som darefter fortsatt cirkulera och &r
en av tva influensa A-subtyper som i
orsakar sasongsinfluensa.

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.

Levande forsvagat influensavaccin
som innehaller fyra virustyper, tva
influensa A stammar och tva influensa
B stammar.

Indelning av influensa virus typ B i tva
typer vilka &r antigeniskt skilda
(B/Victoria och B/Yamagata).



Riskgrupp

Subtyper

Sarskilda vaccinationsprogram

Trivalent vaccin (T1V)

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

Influensa A Klassificeras i subtyper
efter dess ytproteiner, hemaglutinin
(H) och neuraminidas (N). Bland djur
finns 18 olika H och 11 olika N. For
narvarande cirkulerar tva olika
subtyper av influensa A bland
manniska: A(HLN1)pdmO09 och
A(H3N2).

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.

Influensavaccin som innehaller delar
av tre virustyper, tva influensa A
stammar och en influensa B stam.
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Sammanvagd bedémning

Folkhalsomyndigheten beddmer att influensavaccination till vissa riskgrupper bor
inforas som ett sarskilt vaccinationsprogram. 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 sarskilt
vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller minska
sjukdomsbdrdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper, vara
samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och hallbar fran etiska och humanitara
utgangspunkter.

De riskgrupper som Folkhalsomyndigheten anser bor inga i ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram mot influensa omfattar alla som idag rekommenderas
vaccination:

e personer 65 ar och aldre
e gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
e personer i medicinskt definierade riskgrupper
- kronisk hjartsjukdom
- kronisk lungsjukdom, sdasom KOL och svar astma

- andra tillstand som leder till nedsatt lungfunktion eller forsamrad hostkraft
och sekretstagnation

- diabetes mellitus
- kronisk lever- eller njursvikt

- tillstand som innebar kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom
eller behandling

De medicinskt definierade riskgrupperna omfattar héar personer med kroniska
sjukdomar och tillstand med ckad risk for svar influensasjukdom. Dessa grupper ar
mer eller mindre heterogena och i vissa fall kommer det krévas en individuell
beddmning om vaccination skall erbjudas.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att det finns tillracklig evidens for att
influensavaccination har en effekt pa sjukdomsbérdan av sasongsinfluensa.
Influensa star for en betydande sjuklighet och dodlighet varje ar och vissa grupper i
befolkningen I6per en sérskilt hog risk att drabbas av allvarlig sjukdom,
komplikationer och forsdmrad livskvalitet till foljd av infektionen. Eftersom nya
influensavaccin maste framstéllas varje ar pa grund av standiga forandringar i
cirkulerande influensavirus, varierar dven vaccinets effekt for varje ar. Vaccination
ar dock den mest effektiva atgarden for att forebygga sasongsinfluensa och dess
allvarliga foljder och har anvénts till riskgrupper under flera decennier.

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram fér de ovan
ndmnda riskgrupperna. Halsoekonomisk analys visar att influensavaccination



skulle innebara en ungefarlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) pa 140 000 kronor for individer 65 ar och aldre, 120 000 kronor for
gravida, samt 40 000 kronor for individer i medicinskt definierade riskgrupper,

jamfort med att inte vaccinera. Resultaten ar kénsliga for forandringar i antaganden

om skyddseffekt av vaccin, andel av influensasjuka som scker sig till sjukvarden,
samt andel som kraver sjukhusvard. Kanslighetsanalyserna visar att kostnaderna
varierar beroende pa dessa antaganden.

Givet ett antagande om ett lagre upphandlat pris for vaccinen an listpriset (50
respektive 16 procent lagre for de tva aktuella vaccinen), skulle ett inférande i ett
sarskilt program for 65 ar och éldre, gravida och medicinskt definierade
riskgrupper innebéra en 6kad arlig kostnad for vaccination om ungefar 261
miljoner kronor och besparingar pa grund av minskade behandlingskostnader om
ungeféar 106 miljoner kronor, jamfort med att inte vaccinera.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att ett inférande av influensavaccination som
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. Influensavaccinets positiva effekter dvervager riskerna och det finns
tillrackligt vetenskapligt stéd for att vaccinerna ar sakra. Ett sarskilt
vaccinationsprogram ger mojlighet till skydd for utsatta individer som annars
riskerar att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom pa grund av influensa.
Varden skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet, eftersom erbjudandet om
vaccination idag varierar bade avseende vilket vaccin som erbjuds och eventuell
kostnad for individen. Sannolikt skulle ett sarskilt program &ven leda till en hogre
vaccinationstackning och ge battre mojligheter till uppféljning av vaccinationens
effekter. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och har inget att
invanda mot ett sarskilt vaccinationsprogram mot influensa.
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Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft 2013, fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till definierade
riskgrupper som det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande
omf, Detta inkluderar en utredning om influensavaccination till riskgrupper bor
ingd i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. D& ansvaret for
vaccinationsprogrammen overgick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmé&nna vaccinationsprogram for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for personer i definierade
riskgrupper. Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten.
Dérefter 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 férarbeten.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2 kap 3d 8) en forutséttning
att det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan féregaende 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 inforande i ett
nationellt vaccinationsprogram géras. Beddmningsprocessen ska enligt

11 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.



smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta 13 faktorer och redovisa dem utan
inbdrdes ordning:

sjukdomshdrdan i samhallet, i halso- och sjukvarden och for enskilda individer

vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsboérdan och pa sjukdomens
epidemiologi

det antal doser som kravs for att uppna onskad effekt
de malgrupper som ska erbjudas vaccination
vaccinets sékerhet

vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

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

allmanhetens majlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa attityder till
vaccinationer generellt

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

vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess kostnader och intakter i
staten, kommunerna och landstingen

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

behovet av informationsinsatser i forhallande till allménheten och vardgivare och
kostnaden for dessa insatser

medicinetiska och humanitara évervaganden.

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

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

vara héllbart fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

Processen har sin utgangspunkt i de kriterier och faktorer 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
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Folkhalsomyndighetens bedomning. Under arbetets gang flyttades ansvaret fér de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten,
som omarbetat den h&lsoekonomiska utvérderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.



Influensa
Sjukdom

Influensa ar en akut virusorsakad infektion i luftvagarna och det finns tre typer av
influensavirus som infekterar méanniskor; A, B och C. Influensasjukdom orsakas av
A- och B-virus, medan influensavirus C endast orsakar lattare dvre
luftvagsinfektion och darfor inte omfattas av detta underlag. WHO uppskattar att
omkring 3 till 5 miljoner manniskor insjuknar i svar sasongsinfluensa arligen
globalt, vilket resulterar i cirka 250 000 — 500 000 dédsfall.

Influensa &r frdmst en luftburen smitta och inkubationstiden &r 1 till 3 dagar. De
vanligaste symtomen &r hastigt uppkommen hog feber, frossa, vérk i kroppen,
huvudvérk, trétthet samt ofta torrhosta. Komplikationer kan tillstéta i form av
lunginflammation, 6roninflammation samt mer séllsynta inflammationer i
nervsystemet som hjarn- och hjarnhinneinflammation. For i 6vrigt friska personer
ar sjukdomen oftast sjalvlidkande inom en vecka.

Influensa A Klassificeras i olika subtyper beroende pa kombinationen av dess
ytproteiner, hemagglutinin (HA eller H) och neuraminidas (NA eller N), som
vardera nu finns i 18 respektive 11 varianter. Vissa subtyper (HIN1, H2N2 och
H3N2) har anpassats till att infektera celler i manniskans ovre luftvdgar. De flesta
subtyper aterfinns dock endast hos olika djur, och subtyper hos fagel och gris har
visat sig vara av sarskild betydelse fér manniskan, da delar av arvsmassan kan
flytta fran influensavirus hos exempelvis gris till humant influensavirus och leda
till en storre genetisk forandring. Pa grund av den foranderliga arvsmassan
uppkommer ofta nya virusvarianter. En del forandringar ar mindre, sa kallad
antigen drift (engelska antigenic drift) och kan skapa epidemier, medan mer
omfattande forandringar, sa kallat antigent skifte (engelska antigenic shift), kan
orsaka storre pandemier (sasom vid pandemin 2009 med influensa
A(H1N1)pdm09). Influensavirus B ar ett mer stabilt virus och indelas i tva skilda
linjetyper och finns enbart hos ménniskor.

Skyddet mot influensavirus hos olika aldersgrupper varierar. Nar ett for
befolkningen helt nytt influensa A-virus kommer in i populationen &r hela
befolkningen oskyddad. Om viruset genetiskt liknar ett virus som tidigare
cirkulerat i befolkningen kan dock vissa aldersgrupper, till exempel &ldre, ha ett
béttre skydd &n andra.

Vaccin

Det finns ett antal olika influensavacciner pa den europeiska marknaden idag; saval
inaktiverade som forsvagade levande vacciner. Som en f6ljd av influensavirusets
standiga forandring och det relativt kortvariga skydd vaccinet ger, maste
sammanséttningen av influensavaccinets specifika subtyper och linjetyper ses dver
varje ar och ny vaccination genomforas infor varje influensasasong.
Vérldshalsoorganisationen (WHO) ger arligen tva rekommendationer for vilka
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virusstammar sasongens vaccin ska innehalla; en for den sodra och en for den norra
hemisfaren. Valet av vaccinstammar gérs minst sex manader fore vaccinationsstart.

Vanligen innehaller vacciner mot sasongsinfluensa tva influensa A-stammar och en
influensa B-stam (sa kallat trivalent vaccin, TIV). Det finns numera aven ett
fyrvalent levande forsvagat vaccin (LAIV) som utover de tre rekommenderade
stammarna innehaller den andra linjetypen av influensa B.

Nuvarande rekommendationer om influensavaccination

| samband med influensapandemin 2009, da ett nytt influensavirus spreds dver
varlden, togs nya rekommendationer fram om vaccination mot influensa av
riskgrupper i Sverige. Dessa var ett komplement till Socialstyrelsens tidigare
allméanna rad, vilka numera aterfinns hos Folkhalsomyndigheten (HSLF-FS
2015:2). Efter pandemin har dessa rekommendationer uppdaterats ytterligare infor
de arliga influensavaccinationerna.

Enligt nuvarande rekommendationer bor foljande riskgrupper erbjudas vaccination:

e personer 6ver 65 ars alder
e gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
e personer med kroniska sjukdomar
- kronisk hjart- och/eller lungsjukdom
- instabil diabetes mellitus
- kraftigt nedsatt infektionsforsvar (av sjukdom eller medicinering)
- kronisk lever- eller njursvikt

- astma (for barn- och ungdom galler svar astma (grad 4) med
funktionsnedsattning)

- extrem fetma (storst risk vid BMI > 40) eller neuromuskuldra sjukdomar
som paverkar andningen

- flerfunktionshinder hos barn.



Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

| det har kapitlet redogors for Folkhdlsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik innefattar en kort ssmmanfattning av
vad som framkommit i kunskapsunderlag och analyser under arbetets gang, samt
Folkhalsomyndighetens slutsats for varje faktor.

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

Influensa orsakar arliga epidemier under vintersasonger med sjukdomsfall i alla
aldrar. Barn och ungdomar insjuknar oftare, men det ar personer éver 65 ar och de
som tillhdr vissa medicinskt definierade riskgrupper som har storst risk att drabbas
av allvarlig och livshotande sjukdom eller forsamring av en eventuell
bakomliggande sjukdom.

Studier och nationella data visar att influensa star for en betydande sjuklighet och
dadlighet varje ar. WHO uppskattar att omkring 3 till 5 miljoner manniskor
insjuknar i svar sasongsinfluensa arligen globalt, vilket resulterar i cirka 250 000 —
500 000 dodsfall. European Centre for Disease Control and Prevention (ECDC)
uppskattar att 6verdodligheten pa grund av influensa bland Europas runt 500
miljoner invanare uppgar till cirka 38 500 personer per ar (25 per 100 000 invanare
och ar) men med stor variation mellan olika sasonger.

Sjukligheten okar i samband med de arliga influensasasongerna och nationella
befolkningsdata visar ocksa pa en dverdaodlighet i samband med influensasésonger.
Dagens 6vervakningssystem fangar inte all influensa, vilket ofta leder till en
underskattad sjukdomsbdrda. Antalet influensasjuka i Sverige 2010-2013
uppskattades genom analys av prover! fran personer med influensaliknande
sjukdom och frivillig symptomrapportering via telefon/web (i projektet
”Sjukrapport™) till i snitt 500 000 — 1 200 000 personer per ar, vilket kan jamforas
med i snitt 5 600 laboratorieverifierade fall under samma period. Genom
modellering berdknades 6verdodligheten i Sverige ha varierat mellan 10 och 42 per
100 000 invanare de senaste fyra sasongerna (2011-2015) och i snitt 30 per

100 000 invanare. Risken for allvarlig sjukdom, komplikationer och férsamrad

1 Denna berakning byggde pd analysen av prover frén den s& kallade sentinelévervakningen. Sentinel &r det engelska
ordet for spejare. Sentineldvervakning innebar att bara ett urval av ldkare, mottagningar eller kliniker rapporterar om
sjukdomsférekomst. Genom sentinelprovtagningen kan man faststalla hur manga personer med influensasymtom som

faktiskt har influensa.
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livskvalitet till foljd av influensa &r betydligt hogre hos personer som &r 65 ar och
aldre och hos de som tillhor vissa medicinskt definierade riskgrupper. Av de
sammantaget drygt 11 000 dodsfall som uppskattas ha orsakats av influensa 2001-
2012, intraffade 95 procent bland personer éver 65 ar. Ett flertal studier har visat
att gravida kvinnor loper en betydligt hogre risk for sjukhusvard, IVA-vard och
daod till foljd av influensa A(HLN1)pdmO09, som efter pandemin 2009 fortsatt
cirkulera som ett sdsongsinfluensavirus.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att den stora sjukdomsbdrdan av influensa och
dess konsekvenser talar for ett inférande av vaccination mot sasongsinfluensa i ett
sarskilt vaccinationsprogram. Den faktiska sjukdomsbordan av influensa &r svar att
uppskatta och varierar fran sasong till sdssong, men sammantaget leder
influensainfektion arligen till betydande sjukfranvaro, sjukvardsbehov och
Overdddlighet i Sverige. Allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa
ses framforallt hos personer som &r 65 ar och éldre, gravida och bland vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbérdan
och péd sjukdomens epidemiologi

Influensavaccination ar den mest effektiva atgéarden for att férhindra och forebygga
sasongsinfluensa och dess allvarliga foljder. Vaccinet maste arligen anpassas till de
influensavirus som cirkulerar. Den forvantade effekten uppnas cirka tva veckor
efter vaccination, och kvarstar under den aktuella sasongen. Till nésta sasong
behdver man vaccinera pa nytt. Viktigt for vaccinets paverkan pa sjukdomsbordan
ar darfér matchningen mellan vaccinstammarna och de cirkulerande
influensavirusen, samt hur val man nar riskgrupperna for vaccination varje ar.

Effekten av influensavaccin kan variera med hur man méter influensasjukdom:
influensaliknande sjukdom, laboratoriebekraftad influensa, sjukhusvard for
influensa och influensarelaterad lunginflammation eller déd. Andra virus &n
influensa kan ge influensaliknande sjukdom, och vaccinet kan bara férvantas ha
effekt pd den andel som faktiskt orsakas av influensavirus.

Hos friska vuxna och barn 6ver nio ars alder ar skyddseffekten mot
laboratoriebekréftad influensa av trivalent influensavaccin (T1V), med inaktiverat
virus fran tre virustyper, runt 6070 procent. Vid dalig matchning mellan
vaccinstammarna och de cirkulerande influensavirusen kan den dock vara betydligt
lagre. Hos friska barn mellan tva till nio ars alder &r effekten lagre. Effekten av det
nyare vaccinet med levande forsvagat virus (LAIV) som ges som nésspray ar dock
betydligt hogre an TIV for denna aldersgrupp. Hos barn under tva ar har TIV samre
effekt och LAIV &r inte godkant for den aldersgruppen av sakerhetsmassiga skal
(se punkt 5 om vaccinets sékerhet), &ven om det visat sig ha effekt (64 %) hos
dessa yngre barn.



Personer som ar 65 ar och aldre har samre effekt av vaccinet, och kunskapslaget ar
oklart. Eftersom vaccination mot sasongsinfluensa till aldre genomfors sedan
manga ar i de flesta lander anses det inte etiskt forsvarbart att genomfara placebo-
kontrollerade randomiserade studier, men det finns anda stod for visst skydd mot
allvarlig sjukdom och dod. Skyddseffekten bland &ldre &r ocksa beroende av
matchning av vaccinstammar till cirkulerande virus, och uppskattas i olika studier
till 0-50 procent mot laboratorieverifierad influensa och till 0-30 procents
skyddseffekt mot komplikationer till f6ljd av influensa. En vélgjord svensk studie
uppskattar att man behover vaccinera 150-300 personer som &r 65 ar och éldre for
att undvika ett dodsfall per sasong. For personer i medicinskt definierade
riskgrupper kan skyddseffekten variera beroende pa underliggande sjukdom. For
aldre pa vard- eller omsorgsboenden finns det stod for att vaccinet ger en
skyddseffekt matt med de flesta olika utfallsmatten.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedémer att influensavaccination har en effekt pa
sjukdomsbdrdan av sésongsinfluensa som talar for ett inférande av vaccinationen i
ett sarskilt vaccinationsprogram. Aven om skyddseffekten ar lagre &n for andra
idag anvénda vaccin och det vetenskapliga stodet for skyddseffekten &r delvis
bristfalligt for vissa riskgrupper, ar kunskapen om effekten anda tillracklig for att
motivera vaccination av grupper med 0kad risk for allvarlig eller livshotande
sjukdom vid influensa.

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

TIV kan ges till barn fran 6 manaders alder och till vuxna. Full dos ges som
injektion till vuxna och barn fran 3 ar och halv dos rekommenderas till barn 6-35
manader. Barn fran 6 manaders alder till 9 ar som tidigare inte har vaccinerats mot
influensa behdver tva doser for att fa skydd under den forsta sasongen. Doserna ges
med minst fyra veckors mellanrum. Efter grundvaccination ges en dos arligen.

LAIV ges som nasspray till barn och ungdomar fran tva ar och upp till 18 ars alder.
Barn som inte tidigare influensavaccinerats ges en andra dos efter ett intervall pa
minst fyra veckor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att de rekommendationer som finns
angaende antal doser &r véletablerade och bor féljas.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgrupperna for vaccination ar i detta ssmmanhang grupper som I6per 6kad risk
att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa. Detta har
ocksa varit grunden for den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som tillampats
i Sverige sedan 1997, da Socialstyrelsen gav ut allmanna rad om
influensavaccination till definierade riskgrupper.
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WHO och de flesta lander inom EU rekommenderar vaccination mot
sasongsinfluensa till alla 6ver 65 ar, individer med vissa kroniska sjukdomar,
gravida, barn mellan 6 manader och 5 ars alder samt sjukvardspersonal. | Sverige,
liksom i Norge och Danmark, finns liknande rekommendationer med smarre
skillnader. Nuvarande svenska rekommendationer omfattar grupper med 6kad risk
for allvarlig influensasjukdom, allvarliga komplikationer av influensa och allvarlig
forsamring av underliggande grundsjukdom, men liksom i Danmark och Norge
ingar inte vaccinet i allmanna barnvaccinationsprogrammet. Vaccination av
hushallskontakter och sjukvardspersonal runt personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar rekommenderas ocksa i Sverige, da dessa personer kan vara svarare
att skydda med vaccination &n andra riskgrupper.

Det finns vetenskapligt stod for att personer som ar 65 ar och aldre l6per en klart
okad risk for allvarlig sjukdom och dod till foljd av influensa. Pa populationsniva
ser man en klar éverdddlighet hos 65 ar och aldre under vintermanader med
cirkulerande influensa. Studier &r ofta begrénsade av att influensan inte &r
laboratorieverifierad och att betydelsen av underliggande kronisk sjukdom &r
okénd.

WHO rekommenderar influensavaccination till gravida for att skydda mot svar
influensasjukdom under graviditet. Vaccinet till gravida skyddar ocksa spadbarnet
fran svar sjukdom genom 6verforda antikroppar fran modern vilket ocksa ses som
ett satt att fa ett funktionellt program for skydd av spadbarn i lag- och
medelinkomstlander. | Sverige ingar inte influensavaccinet i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn, och en vaccination av gravida skulle
sannolikt medfora ett 6kat skydd fér nyfodda barn. | Sverige rekommenderas idag
vaccination till gravida i andra och tredje trimestern, vilket framst baseras pa
studier om 6kad risk for allvarlig sjukdom hos gravida under pandemin 2009
med influensavirus A(H1N1)pdm09. En svensk studie visar att gravida inte hade
nagon okad risk for svar sjukdom pa grund av sasongsinfluensan fore pandemin.
Sedan 2009 cirkulerar dock det pandemiska influensaviruset fortsatt som en del av
sasongsinfluensan och Gvervakningsdata fran 2010-2015 tyder pa att gravida
kvinnor med A(H1N1)pdmO09-infektion fortfarande behandlas pa sjukhus- och
kraver intensivvard till en hdgre grad an icke gravida kvinnor i samma alder.

Det vetenskapliga stodet for att vissa medicinskt definierade riskgrupper har en
Okad risk for allvarlig sjukdom som en foljd av sésongsinfluensa varierar och i
flera fall saknas studier. | vissa fall finns daremot studier fran influensapandemin
2009 som ger en indikation om risker for olika grupper &ven nér det galler
sasongsinfluensa, trots att vaccin, immunitetslage och sjukdomshild skiljer sig at.

Slutsats

Vissa grupper I6per en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av
influensa. Folkh&lsomyndigheten beddmer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
influensa bor omfatta individer med en alder om 65 ar eller &ldre, gravida i andra
och tredje trimestern, samt individer i medicinskt definierade riskgrupper.



De medicinskt definierade riskgrupperna, baserat pa underliggande kroniska
sjukdomar och tillstand med 6kad risk for allvarlig sjukdom och dod till foljd av
influensa, ar heterogena, delvis 6verlappande och svara att avgransa. For vissa
diagnoser och tillstand kan det kravas individuell beddmning om vaccination ska
erbjudas. De flesta personer i de medicinskt definierade riskgrupperna har
regelbunden kontakt med varden och det finns goda majligheter att na dem med
information och erbjudande om vaccination.

5. Vaccinets sakerhet

De vanligaste biverkningarna av sésongsinfluensavacciner ar milda och
overgaende, bade bland barn och vuxna. De allvarliga biverkningar som har
rapporterats ar fa och har inget faststallt orsakssamband med det aktuella vaccinet.
Inaktiverade vacciner anvands mest och under 2000-talet har cirka 500 miljoner
doser distribuerats i varlden varije ar.

Det finns gott vetenskapligt stod for att TIV kan ges under hela graviditeten utan
Okad risk for vare sig mor eller barn.

LAIV som ges som nasspray har battre skyddseffekt &n TIV hos barn och &r darfor
att foredra nar det kan anvandas. Sannolikheten for svarare biverkningar hos barn
ar liten. LAIV ges endast till barn 6ver tva ar eftersom studier pa yngre barn visat
pa okad frekvens av sjukhusvard och vasande andning efter vaccination. LAIV
rekommenderas inte heller till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med
aktiv vasande andning. Som for andra levande forsvagade vacciner ar LAIV
kontraindicerat for barn och ungdomar med kraftigt nedsatt immunférsvar pa grund
av underliggande sjukdom eller behandling.

Sedan 2010 anvands inte pandemivaccinet Pandemrix i Sverige pa grund av ett
epidemiologiskt samband mellan vaccinationen och insjuknande i narkolepsi,
framst bland barn och unga vuxna. Mekanismen bakom sambandet &r &nnu okénd,
och forskning pagar. Pandemivaccinet som innehdll ett immunstimulerande dmne
(adjuvans) skiljer sig fran de vanliga sasongsvaccinerna och nagon signal eller
bekréaftad riskdkning for narkolepsi efter vaccination med TIV och LAIV har inte
rapporterats.

Slutsats

Folkh&lsomyndigheten beddmer att nyttan att vaccinera dvervéger riskerna, och att
det finns tillrackligt vetenskapligt stdd som styrker sékerhetsbedémningen av
vacciner mot sésongsinfluensa.

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

| samtliga landsting erbjuds redan vaccination till riskgrupperna och darfor skulle
ett inforande av vaccinationen som ett sarskilt program endast mattligt paverka
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verksamheterna. Det finns olikheter mellan landstingen avseende hur vaccination
av riskgrupper mot influensa utfdrs, av vem, och vad det kostar for patienten. | den
man verksamheter paverkas galler det framst vardcentralerna i primarvarden och i
viss man specialistmottagningar, eftersom det ar dar som vaccinationerna i
huvudsak sker.

Det finns fler faktorer an kostnadsfrihet som ar viktiga for att uppna en god
vaccinationstackning, som till exempel tillganglighet och information. Den &ldre
befolkningen dkar, och varje ar kravs allt storre insatser fran landstingens sida for
att bibehalla den nuvarande vaccinationstackningen bland 65 ar och aldre.
Vaccinationstackningen hos gravida och medicinskt definierade riskgrupper ar
sannolikt 1ag, och for att forbattras kommer verksamheter troligen paverkas i olika
grad och det kommer delvis kréva nya resurser. | en studie fran 2012 da
Socialstyrelsen undersokte barnmorskors forutséttningar for att rekommendera
vaccination till gravida kvinnor, efterfragades mer information och argument for
vaccination for att inte &ventyra den fortroendefulla relationen till de gravida
kvinnorna.

Ett sarskilt vaccinationsprogram innebér ocksa att vaccinationen ska registreras i
det nationella vaccinationsregistret. Om influensavaccination inférs som sérskilt
program skulle det innebéra en paverkan pa de verksamheter som idag inte
anvander registret. Sannolikt skulle férandringen inledningsvis innebéra en 6kad
arbetsbelastning, men sedan bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att paverkan pa verksamheterna kan variera
mellan landsting och verksamheter om vaccinationen infors som ett séarskilt
vaccinationsprogram, men att det inte utgor ett hinder for inférande. Vaccinerna
anvands brett sedan flera ar och utgor etablerad praxis inom halso- och sjukvarden,
men for att 6ka vaccinationstdckningen bland riskgrupper kommer det att krévas
betydande insatser fran vardgivare. Registrering i det nationella
vaccinationsregistret kommer innebdra en 6kad arbetsbelastning framst under
implementeringen av nya rutiner.

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

Generellt kan TIV ges samtidigt med andra vacciner forutsatt att olika
injektionsstéallen anvands. Det bor dock observeras att biverkningarna kan bli
kraftigare.

Inga kliniskt relevanta forandringar i immunsvaret till vaccinet har observerats i
studier om samtidig administrering av LAIV och andra levande forsvagade
vacciner (massling, passjuka, vattkoppor, poliovirus). Samtidig administrering av
LAIV med inaktiverade vacciner har inte studerats.



Influensavaccin kan ges till barn tidigast vid sex manaders alder och endast under
en kort tid pé aret, och darmed ar det sallan aktuellt med samtidig administrering
med vacciner inom det allménna vaccinationsprogrammet. Daremot ar samtidig
vaccination med influensavaccination och vaccination mot pneumokocker och
baltros vanlig framfor allt hos &ldre an 65 ar. Studier bland vuxna har visat att
samtidig administrering med influensa- och pneumokockvaccin inte verkar ha en
kliniskt relevant paverkan pa immunsvaret till bagge vaccin. TIV kan ocksa ges
samtidigt med béltrosvaccin som separata injektioner.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att influensavaccinerna kan kombineras med
andra relevanta vacciner.

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

Aven om vaccinationstiackningen bland riskgrupper i Sverige lange legat 1agt
(under 50 procent) i de flesta landsting, finner en undersokning fran Socialstyrelsen
2014 generellt sett en positiv installning till influensavaccination hos den stérsta
gruppen (65 ar och aldre). Inférandet av ett sarskilt vaccinationsprogram mot
influensa har goda forutsattningar att accepteras bland de i riskgrupperna som nas
av erbjudandet och som kanner sig personligen berérda. Det finns inga studier om
gravidas attityder till influensavaccination i Sverige. Flera av de faktorer som leder
till att vissa avstar vaccination, sasom den varierande vaccineffekten, farhagor om
biverkningar och uppfattningen om att inte ha en 6kad risk for svar sjukdom,
kvarstar som utmaningar till en hog vaccinationstackning aven vid inférandet av ett
nationellt sarskilt program.

Det finns ett gott stod for att halso- och sjukvardspersonalens kunskap och attityder
har stor betydelse for acceptans av ett erbjudande om vaccination. | undersékningar
som Socialstyrelsen genomforde med sjukvardspersonal 2009 och 2012 var
rekommendationer viktigt som stod, men att ytterligare saklig information,
argument och utbildning eftersdktes for att kunna argumentera for vaccination till
gravida och andra medicinskt definierade riskgrupper.

Under nagra ar efter pandemin 2009 sjénk tackningen fér vaccination mot
sasongsinfluensa bland individer 65 ar och aldre, men under sasongen 2014-2015
Okade vaccinationstackningen igen i de flesta landsting. Totalt vaccinerade sig
uppskattningsvis 950 000 aldre och den genomsnittliga tdckningsgraden i landet
nadde 49,7 procent under sasongen 2014-2015. Vaccinationstackningen hos
gravida och medicinskt definierade riskgrupper i Sverige &r inte kand.

Tvekan att lata vaccinera barn och ungdomar i medicinskt definierade riskgrupper
kan fortsatt gora sig géllande eftersom narkolepsi efter pandemivaccination framst
drabbade denna aldersgrupp. Enligt Socialstyrelsens undersokning 2014 har
allmanhetens generella fortroende for barnvaccinationsprogrammet inte paverkats i
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nagon storre utstrackning trots biverkningarna efter pandemivaccinet, men
fortroendet for influensavaccinering av barn i riskgrupper har inte undersokts.

Slutsats

Folkhélsomyndighetens bedomning &r att allmé&nhetens acceptans ar tillrackligt god
for ett inférande av influensavaccination i ett séarskilt vaccinationsprogram.
Vaccinerna anvands redan sedan flera ar till personer i medicinskt definierade
riskgrupper och individer som &r 65 ar och &ldre, samt till gravida sedan pandemin
2009. Sambandet mellan pandemivaccinet och narkolepsi kan ha skapat
tveksamhet i vissa grupper dven vad galler sasongsinfluensavaccinet, trots att det &r
skilda vacciner, och det &r av stor vikt att informationen kring vaccinationerna ar
tydlig och malgruppsanpassad. Relevant stod och utbildning till vardpersonal som
ska kommunicera med allméanheten om influensavaccinationer ar av avgdrande
betydelse for acceptans och forbattrad vaccinationstackning.

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

Antivirala lakemedel utgor en del av behandlingen vid svar influensa och
pandemiberedskapsplanering. Lakemedlen &r ett viktigt komplement till
influensavaccination i medicinskt definierade riskgrupper, till exempel vid dalig
matchning mellan vaccinstammar och cirkulerande virus, och till anhériga runt en
patient med kraftigt nedsatt immunfdrsvar. Risken for biverkningar och
resistensutveckling gor dock att Idkemedelsbehandling i storre skala inte utgor
nagot reellt alternativ till influensavaccination.

Influensa ar framst en luftburen smitta, som sprids vid inandning efter nysning av
en influensasmittad person. Viruset sprids ocksa genom droppsmitta vid
direktkontakt eller via ytor som berorts av influensasmittade. Det finns ett visst
stod for att forbattrad handhygien och anvandning av mun- eller andningsskydd
skyddar mot luftvagsinfektion i allmanhet, och sa dven mot influensa. Det ar dock
en begrénsad skyddseffekt. FOrbattring av handhygien har bést effekt hos yngre
barn och i laginkomstlander.

Slutsats

Folkhé&lsomyndighetens beddmning &r att antiviral behandling och andra
tillgangliga forebyggande atgarder utgor bra komplement, men inte alternativ till
influensavaccination.

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

Den halsoekonomiska analysen omfattar vaccination av alla som idag
rekommenderas vaccination. Dessa ar uppdelade i tre riskgrupper som delvis



overlappar varandra: individer 65 ar och aldre, gravida i andra och tredje
trimestern, samt medicinskt definierade riskgrupper. Den hélsoekonomiska
analysen loper 6ver ett ar och jamfor vaccination av riskgrupper med en situation
utan vaccination.

Jamfort med en situation utan vaccination skulle ett inférande av
influensavaccination i ett sarskilt program innebara en ungefarlig kostnad per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa 140 000 kronor for individer 65 ar
och éldre, 120 000 kronor for gravida, samt 40 000 kronor for individer i
medicinska riskgrupper.

Resultaten &r k&nsliga for forandringar i antaganden om skyddseffekten av vaccin,
hur manga av de influensasjuka som soker sjukvard samt andelen sjukhusinlagda.
Kanslighetsanalyserna visar att kostnaderna varierar beroende pa dessa antaganden.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett infoérande i
ett sarskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat lagre
vaccinpris an listpriset (50 procent lagre for TIV och 16 procent for LAIV?), skulle
ett inforande i ett sarskilt program innebéara en 6kad arlig kostnad for vaccination
om ungefar 221 miljoner kronor for individer 65 ar och aldre, 8 miljoner kronor for
gravida, samt 76 miljoner kronor for medicinskt definierade riskgrupper.
Besparingar i form av minskade behandlingskostnader beraknas arligen uppga till
90 miljoner kronor for 65 ar och aldre, 600 000 kronor for gravida, samt 40
miljoner kronor for medicinskt definierade riskgrupper.

Kostnader och besparingar for respektive riskgrupp kan inte direkt adderas for att
fa en total summa, eftersom grupperna 6verlappar varandra. Exempelvis ar 54
procent av de personer i medicinskt definierade riskgrupper ocksa 65 ar eller aldre.
Justerat for 6verlappning av grupperna blir den totala 6kade arliga kostnaden
ungefar 155 miljoner kronor (261 miljoner kronor i 6kade kostnader for
vaccination samt besparingar om 106 miljoner kronor).

Slutsats

Folkh&lsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram for individer
som &r 65 ar och aldre, gravida, samt for individer i medicinskt definierade
riskgrupper. Kostnaden kan dock variera kraftigt beroende pa att antalet insjuknade
och allvarlighetsgraden av sjukdomen varierar mellan influensasadsonger samt aven
att vaccineffekten varierar med matchningen mellan vaccin och cirkulerande virus.

2 Antagandet baseras pd Stockholms lans landstings Prislista med upphandlade vacciner, 2015
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11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

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

Uppféljningen av influensa maste ta hansyn till sjukdomens sérdrag; att det finns
virustyper som cirkulerar i olika omfattning olika ar, att tillgangliga vaccin ger
begransat och relativt kortvarigt skydd, samt att influensavirus orsakar arliga
epidemier och forandras sa att vaccinerna maste andras infor varje sasong.

Om influensavaccinering av riskgrupper inférs som sarskilt vaccinationsprogram
kan det foljas upp inom foljande omraden:

e Vaccinationstackning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret och
bland 65 ar och &ldre och gravida kommer vaccinationstackningen att beraknas
genom sambearbetning av vaccinationsdata med relevanta hélsodata- och
kvalitetsregister. Uppgifter om riskgrupp far inte anges i vaccinationsregistret
och ndmnardata om det totala antalet patienter saknas for medicinskt
definierade riskgrupper, vilket forsvarar uppféljningen av
vaccinationstackning. En skattning for vissa medicinskt definierade
riskgrupper kan goras genom sambearbetning av data fran andra
hélsodataregister, medan vissa grupper kan behdva foljas upp genom riktade
studier.

o Sjukdomsférekomst. Laboratorieverifierade influensafall &r
anmalningspliktiga sedan 1 dec 2015, och data om sjukdomsférekomst finns i
olika register. Genom sambearbetning av data med olika register kan
sjukdomsforekomst bland vissa riskgrupper skattas.

e Mikrobiologisk epidemiologi. Detta omfattar studier av vilka sub- och
linjetyper av influensa som cirkulerar, fordjupad karakterisering av ett urval av
cirkulerande stammar, samt kartldggning av vaccinationsgenombrott.

e Vaccineffektivitet. Uppskattning av vaccineffektiviteten for att vardera
programmets effekt pa sjukdomsforekomsten olika sasonger blir mojlig genom
sambearbetning av data i vaccinationsregistret. SmiNet och andra
hélsoregister. Denna skattning begransas av svarigheten att avgransa vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

o Attitydundersokningar. Studier om attityder till vaccination mot influensa
utfors vid signal om Iag eller minskad vaccinationstackning.

Influensadvervakning och viss uppfoljning av influensavaccination bedrivs redan
idag. Kostnaden beraknas till ungefar 1 500 000 kronor per ar varav 145 000 &r
okade kostnader vid ett inforande i ett sarskilt program. Under det forsta aret
behovs &ven en insats for att informera nya anvandare om rapportering till
vaccinationsregistret, vilket beréknas kosta ungeféar 145 000 kronor.



Slutsatser

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att mojligheterna till uppféljning &r goda
och att ett inforande av influensavaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
skulle forbattra mojligheterna till uppféljning, eftersom givna vaccinationer da
skulle rapporteras in till vaccinationsregistret. Avgransning och uppféljning av
vissa medicinskt definierade riskgrupper forsvaras av att riskgruppstillhérighet inte
registreras i vaccinregistret.

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 vaccination av respektive riskgrupp och for
kommunikationen som ska stddja vaccinationsprogrammet.

Vid ett inférande av ett sarskilt vaccinationsprogram mot influensa 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. Det kan ocksa vara nodvandigt att genomfora
attitydundersokningar for att fa underlag for kommunikation med vardpersonal och
riskgrupper samt att ta fram en webbutbildning riktad till vardpersonal.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,8 miljoner kronor per ar.
Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att kommunikation och informationsinsatser
ar en sjalvklar och viktig del av ett vaccinationsprogram och att planering och
genomforande av informationsinsatser ar en forutséttning for att kunna na
riskgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Det framsta skélet for influensavaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram &r
forbattrade mojligheter att skydda de individer tillhor vissa riskgrupper och som
riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas. VVacciner mot
sasongsinfluensa har dessutom anvéants under manga ar och allvarliga biverkningar
ar séllsynta. Redan idag vaccineras en stor del av riskgrupperna, varfor inférandet
av ett sarskilt vaccinationsprogram sannolikt inte skulle paverka resurserna
negativt for andra atgéarder inom sjukvarden. Varden skulle ocksa bli mer jamlik
Over landet vad géller kostnadsfri influensavaccination for riskgrupperna.

Det ar problematiskt att kunskapen om skyddseffekten av influensavaccination for
vissa av riskgrupperna ar begrénsad och att skyddseffekten dessutom varierar
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mellan olika sasonger beroende pa hur val vaccinet 6verensstammer med de virus
som cirkulerar i samhallet.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedomer det som etiskt hallbart att inféra
influensavaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram for de aktuella
riskgrupperna. Den viktigaste anledningen &r att skydda de individer som riskerar
allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas. Ytterligare en anledning till
inforande i sarskilt program &r att varden skulle bli mer jamlik éver landet. Det
skulle aven vara fordelaktigt att infora ett sarskilt vaccinationsprogram ur
uppfdljningssynpunkt, eftersom vaccinationsregistret ger battre majligheter till
uppfoljning an vad som finns idag. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har
konsulterats och har inget att tillagga till beddmningen om ett sérskilt
vaccinationsprogram mot influensa.
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Folkhalsomyndigheteten foreslar att influensavaccination bér inféras som ett sarskilt nationellt
vaccinationsprogram. Programmet bor inkludera de riskgrupper som idag rekommenderas
influensavaccination: individer som &r 65 ar och &ldre, gravida i andra och tredje trimestern, samt
medicinskt definierade riskgrupper med 6kad risk for allvarlig sjukdom och doéd pa grund av
influensa.

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