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Om publikationen

Denna végledning med rekommendationer sammanfattar Folkhdlsomyndighetens
kunskapsunderlag om vaccination mot infektionssjukdomen baltros. Végledningen
inkluderar dven en sammanfattning av de hélsoekonomiska analyser som har
genomforts och utgdr ett stod for Sveriges regioner infor fortsatt hantering och
eventuellt beslut om inférande av béltrosvaccination till vuxna med 6kad risk for
sjukdomen.

Huvudsaklig mottagare for detta beslutsunderlag &r Sveriges regioner, men det &r
ocksa av intresse for hélso- och sjukvérdspersonal.

Folkhilsomyndigheten
Karin Tegmark Wisell

Generaldirektor
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Vagledning rorande vaccination mot baltros
till vuxna med 6kad risk for sjukdomen

Vaccination mot baltros till vuxna med en 6kad risk for sjukdomen innebér en
medicinsk nytta for den enskilda individen. Drygt 30 procent av alla svenskar
insjuknar i biltros med behov av sjukvard, ibland flera ganger i sitt liv.

Folkhilsomyndigheten konstaterar vidare att vaccination mot béltros inte uppfyller
smittskyddslagens krav for att sjukdomen béltros ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram.

Myndigheten ger dérfér med denna publikation vigledning till regionerna med
rekommendationer om vaccination i syfte att skydda vuxna med 6kad risk for
infektionssjukdomen baltros och dess komplikationer sdsom postherpetisk neuralgi
och herpes zoster ophtalmicus.

Vigledningen med rekommendationer utgor ett stdd till regioner for beslut om och
i sa fall hur vaccination mot béltros ska implementeras och om man ska ta ut
avgifter eller inte.

Folkhalsomyndigheten konstaterar medicinsk nytta for den
enskilda individen med baltrosvaccin till

e vuxna personer (18 ar och éldre) med immunbrist orsakat av sjukdom eller av
lakemedelsbehandling, och

o de dldre aldersgrupperna i samhéllet ned till 65 ars alder.

Stegvis introduktion bland de aldre

Folkhilsomyndigheten bedomer i likhet med Statens medicinsk-etiska rad (Smer)
att vid en vaccination mot béltros bor de individer som loper storst risk for svar
sjukdom prioriteras. Detta innebér att personer (18 ar och dldre) med immunbrist
orsakat av sjukdom eller lakemedelsbehandling prioriteras forst och darefter de
dldsta aldersgrupperna i befolkningen fore kohortvaccination av 65-aringar inleds.

En stegvis introduktion av vaccination till de éldre kan genomforas enligt en
foreslagen vaccinationsstrategi med start for gruppen 82 ér och édldre som sedan
atfoljs av aldersgrupperna 77-81 ér, 73—76 ar, 69—72 ar och 65-68 ar.

Val av vaccin och antal doser

Samtliga malgrupper for vaccination rekommenderas rekombinant subenhets- och
adjuvansinnehallande baltrosvaccin. Tva doser bor administreras med 2-6
ménaders intervall for att uppné optimalt skydd. Det dr for nidrvarande oklart om
gruppen med immunbrist orsakat av sjukdom eller ldkemedelsbehandling som ofta
vaccineras forhéllandevis tidigt i livet, kan vara i behov av pafyllnadsdos/er.



Sammanvagd bedomning

Malet for vaccination mot béltros ér att skydda vuxna med 6kad risk for sjukdomen
och dess komplikationer, till exempel postherpetisk neuralgi och herpes zoster
opthalmicus. Vaccination mot béltros innebér en stor medicinsk nytta for den
enskilda individen. Drygt 30 procent av alla svenskar insjuknar i béltros med behov
av sjukvard, oftast en men ibland flera ganger i sitt liv.

Folkhilsomyndigheten har utrett huruvida béltros ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram. Enligt Smittskyddslagen (2004:168 2 kapitlet 3 e §) ska en
smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om vaccination
kan forvéntas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen,
2. vara samhillsekonomiskt kostnadseffektivt, och
3. vara héllbart fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Folkhilsomyndighetens konstaterar att dessa kriterier inte uppfylls vad géller
vaccination mot béltros. Det géller sédrskilt det forsta kriteriet da sjukdomen i sig
har mycket begriinsad smittsamhet. Aven det andra kriteriet rérande
samhéllsekonomi kraver stora prisreduktioner for att nd en rimlig niva.

Utredningen har genomforts parallellt med en utredning pa motsvarande sétt om
vaccination av barn for skydd mot infektionssjukdomen vattkoppor (varicella;
separat rapport).

Sjukdomsbdrda och smittspridning till icke-immuna

Vattkoppor och biltros orsakas av samma virus, varicella zoster-virus (VZV) och
ar tva av flera kliniska manifestationer som VZV kan orsaka genom livet.
Vattkoppor drabbar vanligen barn och virus ligger sedan latent i kroppens
nervceller och kan senare i livet reaktiveras och orsaka biltros. VZV kan
reaktiveras i alla aldrar hos den enskilda individen niar den immunologiska
kontrollen fallerar, &ven hos barn och ungdomar. Béltros ar dock vanligare hos dem
som drabbas av immunbrist pd grund av sjukdom eller lakemedelsbehandling och
generellt hos de fran 50 ars dlder med ett naturligt 4ldrande immunsystem
(immunosenescens). Enligt svenska registerstudier insjuknar drygt 30 procent av
den svenska befolkningen i béltros med behov av sjukvard minst en géng i sitt liv,
och atminstone upp till 5-6 procent av dessa drabbas av ytterligare en eller flera
episoder av biltros senare i livet. Cirka 33 000 personer soker sig arligen till
primérvarden och cirka 1 200 personer &r i behov av sjukhusvard med en
genomsnittlig vardtid om drygt sex dygn, vilket resulterar i ett totalt virdbehov om
drygt 7 200 varddygn. Ett fyrtiotal dodsfall rapporteras arligen, varav de flesta ar



75 ar och dldre. Alla personer som utvecklar biltros och ar 50 ar och dldre
rekommenderas enligt Likemedelsboken behandling med antivirala ldkemedel.

Vid béltros finns levande VZV i det uppkomna utslaget (ofta pa balen), men
eftersom en absolut majoritet av befolkningen (6ver 95 procent) har genomgatt
vattkoppor i barndomen smittas fa runt ett baltrosfall och om smitta sker utvecklas
vattkoppor snarare dn béltros. Individer som inte 4r immuna mot vattkoppor kan
insjukna efter kontakt med bldsmaterial som innehaller virus. Béltrosvaccination i
sig forhindrar inte smittspridning i populationen men forstérker en initial immunitet
hos den enskilda individen genom livet efter naturlig vattkoppsinfektion eller
vaccination mot vattkoppor, vilket skyddar mot senare infektionsmanifestationer
orsakat av VZV.

Vaccinets forvantade effekt

Andra generationens rekombinanta subenhets- och adjuvansinnehallande
baltrosvaccin (Shingrix, GSK) ar sdkert och erbjuder ett langsiktigt skydd mot
baltros hos dldre 50-80 ar (6ver 90 procent i forsta 4-arsuppfoljningen och dver 70
procent i en 10-arsuppfoljning av personer som deltog i de initiala kliniska
provningarna). Efter inférande i det amerikanska vaccinationsprogrammet har
skyddet mot baltros och komplikationerna postherpetisk neuralgi (PHN) och herpes
zoster ophthalmicus visats vara nagot lagre, cirka 80 procent i 4 ar. For ett optimalt
skydd &r det viktigt att de rekommenderade tvé doserna ges. Vaccinet dr godkant
inom EU sedan 2018 for personer 50 ar och éldre, och sedan 2020 {for personer 18
ar och dldre med sjukdom eller l1dkemedelsbehandling som orsakar immunbrist.
Forsta generationens levande forsvagade béltrosvaccin (Zostavax, MSD) har mer
kortvarig och lagre skyddseffekt och kan inte anvindas till personer med allvarlig
immunbrist. Manga linder som redan infort vaccination mot béltros
rekommenderar nu andra generationens forstirkta rekombinanta vaccin.

For att bestimma den mest effektiva vaccinationsstrategin i Sverige har
modellering utforts for att utvirdera effekten av baltrosvaccination i form av
undvikna fall, komplikationer och sjukhusvard. Resultaten fran modelleringen
sammanfattas i detta beslutsunderlag, men presenteras i sin helhet i ett
kunskapsunderlag kring béltrosvaccination (Béltrosvaccination till vuxna med 6kad
risk for sjukdomen pa grund av alder, sjukdom eller likemedelsbehandling,
publiceras separat).

Antalet individer som behdver vaccineras i Sverige for att skydda en individ mot
sjukdomen béltros berdknas till 7 i 65-arsaldern. Antalet stiger successivt till 15
individer som behdver vaccineras for skydd av en individ i 85-arséldern. I den
dldsta gruppen 85 ar och dldre skyddas dock en stdrre andel totalt mot béltros och
dess komplikationer som leder till sjukhusvard jamfort med 65-aringar. Vid
modellering av vaccinets effekt observeras att vid 65 ars élder kan cirka 8 000—
13 500 béltrosfall undvikas i ett livsperspektiv vid 60—100 procents



vaccinationstdckning. Motsvarande siffror vid 75 ars élder ar 6 600—11 000
undvikna fall, och vid 85 ars alder 4 000—6 600 undvikna fall.

Det medicinska behovet av skydd mot baltros &r storst hos gruppen med
immunbrist orsakad av sjukdom eller lakemedelsbehandling. Effekten av
vaccination pé antal béltrosfall som kan undvikas hos personer 18 ar och éldre med
dessa sjukdomstillstand ar dock svarberdknad dé stor variation i alder,
sjukdomsaktivitet och behandlingsregimer forekommer. Redan i dldern 18-49 ar ar
forekomsten av béltros vid de vanliga sjukdomstillstdnden reumatoid artrit,
blodcancersjukdomar och psoriasis, lika hog som hos forhéllandevis immunfriska
over 85 ar. Att doma av hittills gjorda studier kan manga av dessa grupper fa ett
gott immunsvar och en god skyddseffekt (60-90 procent) om tidpunkten for
vaccination anpassas av patientansvarig lidkare. Det har d4rfor inte gétt att
modellera hur manga fall som kan undvikas for denna patientgrupp som helhet.
Istdllet har insjuknandedlder och observerad forekomst for de storsta
sjukdomsgrupperna anvénts for att berdkna storleken pa den nu aktuella
populationen (cirka 320 000), och kostnaden for vaccination av hela denna grupp
och dérefter nyinsjuknade (cirka 30 000 per éar).

Halsoekonomi

Halsoekonomiska analyser har genomforts baserat pa modelleringsresultaten for att
utvirdera kostnadseffektivitet av béaltrosvaccination i olika aldersklasser. Den
hilsoekonomiska analysen tillsammans med budgetpéverkan sammanfattas hér.
Metod och ytterligare kidnslighetsanalyser presenteras i en sdrskild rapport (Health
economic evaluation of a herpes zoster vaccination programme for the elderly in
Sweden, publiceras separat).

De hilsoekonomiska analyserna visar att vaccination med andra generationens
rekombinanta subenhets- och adjuvansinnehallande baltrosvaccin vid det pris som
vaccinproducenten uppgivit till myndigheten om drygt 1 600 kronor per dos
resulterar i en mycket hog kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér (QALY)
pa 6ver 1 000 000 kronor for samtliga utvirderade aldersgrupper i spannet 50—85
ar. En reduktion av vaccinpriset till cirka 30—40 procent av det av foretaget
uppgivna priset ar en forutsittning for att uppna en mattlig kostnad per vunnen
QALY (definierat av Socialstyrelsen som under 500 000 kronor) vid vaccinering i
alla aldrar i aldersintervallet 50-80 ar. For personer 85 ar och dldre skattas
kostnaden per vunnen QALY &6ver 500 000 dven vid en reduktion till 30 procent av
det uppgivna vaccinpriset.

Vaccinpriset och tillginglig budget kommer att ha betydelse for beslut om
vaccination och vaccinationsstrategi, dar budgetpiverkan blir storst under de forsta
aren da det finns ett medicinskt behov for den samlade population som
rekommenderas baltrosvaccination.



Vid behov av prioritering av grupper som rekommenderas baltrosvaccination
foreslar Folkhidlsomyndigheten att erhéllen vigledning fran Statens
medicinsketiska rad (Smer) foljs (se nedan). Det innebér start med vaccination av
dem med storst risk for allvarlig sjukdom, det vill séga personer 18 ar och éldre
med immunbrist orsakat av sjukdom eller lakemedelsbehandling. Nér vaccination
av denna grupp fullfoljts rekommenderas en stegvis introduktion av vaccination
utifrén &lder. Ett forslag har tagits fram som utgar frin 82 &rs alder och éldre, foljt
av en successiv stegvis introduktion av vaccination enligt foljande: 7782 ar, 73—
77 ar, 69—73 ar och 65-69 ar, med 6verlappning i dldersgrupperna pa grund av att
inkludering av en ny aldersgrupp sker med ettérsintervall. Valet av
alderskategorierna har gjorts for att dstadkomma ungefir lika stora
befolkningsgrupper och ddrmed kostnader under en foreslagen sexérsperiod.
Spanien och Storbritannien har nyligen startat en motsvarande stegvis
baltrosvaccination, medan Tyskland och USA har direkt rekommenderat
vaccination av alla med immunbrist orsakad av sjukdom eller alder.

Langsiktigt rekommenderas béltrosvaccination att omfatta alla som under aret
fyller 65 ar och de som utvecklat immunbrist pa grund av sjukdom eller
lakemedelsbehandling, varvid budgetbehovet berdknas minska till cirka en
tredjedel av den budget som behdvs arligen vid den initiala vaccinationsstrategin
under en sexarsperiod.

Etiskt och humanitart hallbart

Som en del i den initialt bredare ansatsen att utreda om vaccination mot béltros kan
inkluderas i ett nationellt vaccinationsprogram tillfrigades Statens medicinsk-
etiska rdd (Smer) om sin beddmning huruvida det 4r héllbart fran etiska och
humanitéra utgdngspunkter att reckommendera béltrosvaccination. De gor
beddmningen att de med hogst risk for allvarlig sjukdom bor prioriteras forst, innan
en rekommendation for specifika alderskohorter och sjukdomsgrupper infors
(Vaccination mot vattkoppor och béltros — etisk analys). Praktiskt betyder det att
baltrosvaccination av dem med immunbrist orsakad av sjukdom eller
lakemedelsbehandling bor prioriteras forst, foljt av vaccination av de édldsta
aldersgrupperna ner till exempelvis 65 érs alder, innan kohortvaccination

rekommenderas for en vald aldersgrupp.


https://ddei5-0-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2f%2fsmer.se%2f2024%2f05%2f23%2fvaccination%2dmot%2dvattkoppor%2doch%2dbaltros%2detisk%2danalys%2f&umid=6B60FC0F-1919-A306-A66B-4B420087AF53&auth=b32f7072cb1370b7b119b85843019516260d8fac-ccd95bd8416f9801430085d386123aec109cee28

Folkhdlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en battre folkhdlsa. Det
gor myndigheten genom att utveckla och stddja samhéllets arbete med att framja halsa, forebygga
ohélsa och skydda mot halsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stdrker samhéllets utveckling
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