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“Vaccinationer ar folkhalsoarbetets fantastiska
framgangssaga. Miljoner barn har raddats,
miljoner har fatt chansen till ett langre, friskare
liv — en battre chans att lara, att leka, att lasa
och skriva, att réra sig fritt utan smarta.”

Nelson Mandela, Nobels fredspristagare 1993
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Vaccinationer genom hela livet - en hérnsten i preventivt h&lsoarbete

Inledning

Vaccination ar troligtvis den mest framgangsrika och kostnadseffektiva preventiva atgard som
kan vidtas for en battre folkhalsa. Enligt VVarldshalsoorganisationen WHO raddar vacciner mellan
3,5 och 5 miljoner liv arligen’. Genom att 6ka den globala vaccinationstackningen kan annu fler liv
réaddas och manga fler manniskor skyddas fran allvarlig sjukdom.

Lif ar den svenska branschorganisationen for forskande lakemedelsforetag med ca 90 medlemmar.
Vi arbetar for en hogkvalitativ vard med god tillgang till vacciner och nya lakemedelsbehandlingar
for Sveriges befolkning.

God tillgang till lakemedelsbehandlingar och vacciner inom en valfungerande halso- och sjukvard
raddar arligen manga miljontals manniskoliv runt om i varlden och skapar halsa och valmaende
genom hela livet. Branschen ar stolt 6ver detta direkta bidrag till hallbar halsa® och en global
hallbar utveckling.’

Nar det kommer till att skydda manniskor mot allvarliga sjukdomar ar det svart att tanka sig ett
viktigare verktyg an vaccin eftersom flera svara akommor helt eller delvis kunnat utrotas genom
vaccinationer. Nagra historiska exempel ar smittkoppor, polio och massling. Framat beréaknas
livmoderhalscancer (HPV) vara eliminerat i Sverige 2027 och WHO:s mal &r att det ska vara
utrotat globalt 2030. Det ar latt att gldmma sjukdomar som har férsvunnit och deras allvarliga
konsekvenser men fortsatt hdg vaccinationstackning ar nédvandigt for att forhindra att de
aterkommer och effektivt skydda befolkningen.

Det ar av storsta vikt att tydlig, objektiv information om vaccinationer ar tillganglig for alla for att
Oka kunskapen om dem och hur de rédddar liv — under forutsattning att vaccinationstackningen i
befolkningen ar hog. Det ar en nédvandig motvikt till osaklig information, myter och osanningar
som leder till lagre tackningsgrad med 6kad spridning av sjukdomar med allvarliga konsekvenser.

Allt fler sjukdomar gar att férebygga med vacciner och sa kallad passiv immunisering som skapar nya
mojligheter att skydda individer som inte svarar pa vaccination. Det svenska héalso- och sjukvards-
systemet maste fortsatta att arbeta med olika preventiva atgarder, daribland dka anvandningen av
vaccinationer, i samklang med nya forskningsron.

Vaccinationsprogram kraver finansiering for att kunna genomféras pa ett effektivt satt och skydda
mot svar sjukdom, déd samt minskat lidande. Finansieringen behover stallas mot kort- och langsiktiga
besparingar, 6kad produktivitet och tillvaxt. | en tid praglad av ett oroligt sédkerhetspolitiskt lage,
klimatférandringar och dkad globalisering ar det allt viktigare att kraftsamla for att starka samhallet
och undvika halsokriser. Genom att under fredstid investera i vaccinationer for att befolkningen ska
ha en sa god halsa som mojligt, byggs det uthalliga och motstandskraftiga samhalle som kravs for att
sjukvardens resurser ska kunna anvandas dar de mest behdvs om Sverige drabbas av kris eller krig.

Lif anser det vara av stor vikt att Sverige utvecklar en strategi fér vaccinationer genom hela
livet som en central del i det pagaende satsningarna for att starka halso- och sjukvardens
preventiva halsoframjande arbete.

' https:/lwww.who.int/health-topics/vaccines-and-immunization
2 https://www.lif se/fokusomraden/en-aktiv-och-hallbar-samhallsaktor/hallbarhet2/lifs-hallbarhetsmanifest/
3 httos:/lwww.globalamalen.se/
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Lifs malbild

Lifs vision: VVaccinationer genom hela livet — en hérnsten i preventivt halsoarbete
Lifs 6vergripande mal:

robusta nationella vaccinationsprogram som omfattar vaccinationer och immunisering
genom hela livet

ett heltackande, nationellt vaccinationsregister som mdijliggér forskning och uppfélining
for stat/regioner, féretag och akademi och ett digitalt vaccinationskort dar medborgare
kan se alla sina vaccinationer.

For nd visionen om ett forstarkt preventivt halsoarbete ar det avgérande att varda det

hoga fortroendet for vacciner i Sverige. Tillgangen behover forbattras genom en robust,
effektiv och andamalsenlig process med bestamda ledtider for bedémning och inférande

av nya vacciner i vaccinationsprogrammen i syfte att sékerstalla en hog tillganglighet for
befolkningen. For det kravs att dagens processer inom myndigheter och halso- och sjukvarden
vidareutvecklas.

Lif verkar darfor for:
att prevention genom vaccinationer prioriteras tydligare inom halso- och sjukvarden

nationella vaccinationsprogram som mojliggér vaccinationer och passiv immunisering
genom hela livet med jamlik tillgang 6ver hela landet

att alla vacciner — saval aktiv som passivimmunisering samt oberoende av sjukdom och
spridningsvag — ska kunna inga i vaccinationsprogrammen

ett heltackande nationellt vaccinationsregister
en infrastruktur som mdjliggoér effektiva vaccinationsinsatser

en Okad forstaelse for de stora vaccinationsprogrammens betydelse i kampen mot
antibiotikaresistens (AMR)

en Okad forstaelse for vaccinationers roll i fredstid for skapandet av det uthalliga,
motstandskraftiga samhalle som kravs for att halso- och sjukvardens resurser ska
kunna anvandas dar de bast behdvs om Sverige drabbas av kris eller krig.
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Radande lage Onskvart lage

Vaccinationsprogram Vaccinationsprogram

a) Valfungerande barnvaccinationsprogram a) Barnvaccinationsprogrammet varnas

med hoég tackning och den héga tackningsgraden ar sakrad

b) Motsvarande program och struktur b) Valfungerande program for vaccinationer
saknas for vaccination av den vuxna och passiv immunisering genom hela livet med
befolkningen* hég tackningsgrad (> 75 %)

c) Regional variation i félisamhet till c) Jamlik tillgang till vaccinationer i hela landet

vaccinrekommendationer

Processer och ansvar Processer och ansvar
a) Otydlig prioritering av vilka nya vaccin a) Skyndsam prioritering av alla vacciner ***
som ska utvarderas

b) Formell NITAG etablerad, med besluts-
b) Formell NITAG (National Immunization mandat, god transparens och dialog inklusive
Technical Advisory Group) saknas** "horizon scanning-process”
c) Utvarderingsprocess for vaccinations- c) Uppdaterade utvarderingskriterier for
program i enlighet med Smittskyddslagen vaccinationsprogram med tydliga tidsramar
finns, men tidsramar och tydliga ansvars- och ansvarsomraden
omraden saknas
Register och uppféljning Register och uppfdljning
a) Endast vaccinationer i nationella program a) Alla vaccinationer féljs upp i register

inklusi id-19- inati fatt
(i @ox vaccinationer) omfattas b) Sekundaranvandning av data for forskning

b) Svéart fér akademi, féretag och allmanhet och uppfélining fér stat/regioner, akademi
att fa tillgang till data och foretag

c) Digitalt vaccinationskort med individens
alla vaccinationer

*Ett férsta litet steg till nationellt program fér den vuxna befolkningen har tagits med covid-19-vaccinationsinsatsen
samt beslutet om pneumokock-vaccination for r5-aringar och vissa riskgrupper.

**Folkhdlsomyndighetens referensgrupp fér nationella vaccinationsprogram fyller delvis rollen som NITAG,
men saknar formellt beslutsmandat.

***Exempelvis utvdrdering inom 180 dagar efter godkdnnande av vaccinet.
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Vaccinationer raddar liv

Vaccinationer raddar varje ar miljontals liv varlden éver och ar ett effektivt satt att skydda personer
med 6kad risk att drabbas av allvarlig sjukdom. Férutom att férebygga svar ohalsa och dédsfall kan
vacciner minska sjukfranvaron och éka livskvaliteten. Nedan féljer exempel som paminner om det
preventiva varde vaccination skapar och vilka samhallskostnader dagens underutnyttjande leder till.

Massling, réda hund och passjuka var tidigare vanliga sjukdomar med allvarliga konsekvenser.
Med vaccination minskar dédsfall i massling, fosterskador pa grund av réda hund och barnléshet
pa grund av passjuka.

Vattkoppor orsakar miljontals kronor i férlorad inkomst for féraldrar och mor- och farféraldrar
som behover ta ledigt for att varda sjuka barn.

Influensa, lunginflammation och RS-virus orsakar manga dédsfall bland aldre varje vinter,
och betydande belastning fér halso-och sjukvarden i form av behov av vardplatser och
utgifter for rehabilitering.

Alla som har haft vattkoppor I6per risk att utveckla baltros under sitt vuxna liv da sjukdomen
ar en reaktivering av samma virus. Risken att fa baltros 6kar med éldern — i huvudsak drabbas
personer dver 50 ar och de med séamre immunférsvar har oftare en svarare, mer langdragen
sjukdomsperiod. Har man insjuknat en gang dkar risken for ny baltros.

Vanligtvis tar utvecklingen av ett nytt vaccin artionden. Att de forsta vaccinerna mot covid-19
kunde godkannas av olika reglerande myndigheter varlden dver — och vara klara for storskaliga
vaccinationsprogram — endast nio manader efter att WWHO deklarerade att det pagick en
pandemi ar en anmarkningsvard prestation i den moderna medicinska historien. Det var tack
vare denna snabba utveckling som varlden kunde bérja fungera normalt igen.

Vacciner ar otvetydigt en av tidernas allra framsta medicinska landvinningar. Globala vaccinations-
insatser har raddat uppskattningsvis 154 miljoner liv de senaste 50 aren. Det motsvarar sex raddade
liv i minuten aret om*. WHO beskriver det som “en av sjukvardens béasta investeringar”.

* httos:/[www.who.int/news[item/24-04-2024-global-immunization-efforts-have-saved-at-least-154-million-lives-over-
the-past-50-years
r
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Antal fall aret innan allmén vaccination inférs Antal fall 2021

Difteri

Antalet sjukdomar som

kan forebyggas med hjalp Kikhosta [ EST¥G10]0)

av vacciner ar stort. _
Polio

Att investera i vaccinationer
skapar mycket stort varde for
saval den enskilde individen som Rédahund | |01 7£210)

for hela samhallet.
Passjuka 4 869
i 189 0

Pneumokocker * 39

* Antalet fall av Hib och allvarlig pneumokockinfektion galler barn under 5 ar

Massling

! figuren visas effekten av vaccinationer inom ramen fér det svenska barnvaccinationsprogrammet. “Pneumokocker”
relaterar hdr till invasiv pneumokocksjukdom?®.

Trots alla dokumenterade fordelar finns det personer som avstar fran att vaccinera sig sjélva, sina
barn eller andra anhdériga. | vissa fall kan det bero pa okunskap kring vaccinet eller sjalva sjukdomen
och dess mycket allvarliga konsekvenser. | andra fall kan orsaken vara direkt felaktig information —
ibland grundad i rena konspirationsteorier — som publiceras i olika mediekanaler.

Vaccination ar mycket mer an ett effektivt satt att skydda sig sjalv, sina barn och samhallet i stort.
Den som avstar utsatter inte bara sig sjalv eller sina anhoériga for risk, utan dven andra som man
kommer i kontakt med. Kontakt med ovaccinerade manniskor ar speciellt allvarligt fér personer

med nedsatt immunférsvar, gravida kvinnor samt sma barn som annu inte fatt alla sina vaccinationer.

Nya masslingsutbrott i Sverige vid ett antal tillfallen i modern tid visar hur snabbt en infektions-
sjukdom kan komma tillbaka och spridas nar vaccinationstackningen ar otillracklig. Hég tackning
skyddar befolkningen, bland annat genom "flockimmunitet”. Om en person till exempel far massling
ar risken for att smittan ska spridas lag om alla andra ("flocken™) &r vaccinerade. Sjunker andelen
vaccinerade minskar skyddet for hela populationen. Flockimmunitet ar sarskilt viktigt for personer
som av olika skal inte kan vaccineras.

® httos:/|www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/nationella-vaccinationsprogram/uppfoljning-
av-vaccinationsprogram/infografik-om-effekten-av-vaccinationsprogram/
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Hur verkar ett vaccin@

Vart immunfoérsvar ar standigt pa vakt mot skadliga virus och bakterier. Ett vaccin 6kar antalet
lymfocyter (vita blodkroppar) som kanner igen de sjukdomsalstrande organismerna.

VACCINERAD
Smittkalla
I
I
I
Vaccin !
| Over tid kommer anta-
! let av aktiverade lymfo-
! cyter att minska, men
! fortsatt att vara hogre
an for en ovaccinerad.
J Darmed ar kroppen
I battre forberedd om
I och nar en snpitta angri-
| 4 per.
o
3
o
[
[ = °
® o
PS [
3 oo
Ay (¥ OVACCINERAD
Smittkalla
Lymfocyter: Celler i kroppens immunférsvar X
okar i antal och goér sig redo for ett angrepp /
av virus/bakterier. /
/
Immunférsvaret reagerar langsammare )
an hos en vaccinerad och saledes o ° °

kommer smittan att kunna sprida sig.

lllustration: Mostphotos/LIF, The noun project
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Sa paverkar ditt stéllningstagande till vacciner hela befolkningen
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Sakerhet och uppfoljning

Vacciner som ar godkanda och anvands i Sverige ar noggrant testade i kliniska prévningar pa de
aldersgrupper som ska ta dem. Patientunderlagen ar mycket stora for att ovanliga handelser ocksa
ska kunna detekteras. Redan vid myndighetsgodkannandet finns séledes god kunskap om skydds-
effekt och vanliga biverkningar. Efter godkénnandet foljs vacciner och andra lakemedel noggrant
for att 6ka kunskapen och upptécka eventuella ovanliga biverkningar. For att sa snabbt som mdjligt
fanga misstankar om nya, okanda biverkningar uppmanas halso- och sjukvarden, apotekspersonalen
och patienterna att rapportera misstankta odnskade effekter. Lakemedelsverket gor kontinuerligt
analyser och noggranna uppfoliningar av inrapporteringarna.

Det ar viktigt att folja effekten av vaccinationsinsatserna. Folkhdlsomyndigheten sammanstaller

och analyserar statistik dver anmalningspliktiga sjukdomar och 6vervakar tackningen inom befintliga
vaccinationsprogram. Aterkommande immunitetsundersokningar gérs genom matning av antikropps-
nivaer i blodprov. Syftet ar att fa en 6verblick av befolkningens skydd mot de sjukdomar som vi
redan vaccinerar mot eller som vi kan komma att vaccinera mot i framtiden.

10
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Vacciners roll i kampen mot
antibiotikaresistens (AMR)

Varldshalsoorganisationen WHO beskriver antibiotikaresistens (AMR) som ett av de absolut storsta

hoten mot den globala folkhalsan och konstaterar att atgarder behovs fran alla samhallsaktorer.®

Det uppkommer nar bakterier utvecklar resistens mot lakemedel och kan leda till att behandlingen for
den enskilda patienten misslyckas och att hotet fran den aktuella sjukdomen ékar i samhéllet. Tuberkulos
och infektioner orsakade av staphylococcus aureus ar exempel dar bakterier utvecklat resistens.

Den d6kande antibiotikaresistensen riskerar att kullkasta den moderna sjukvardens framsteg.
Till exempel blir cellgiftsbehandling och transplantationer — liksom flera andra operationer —
mycket farligare att genomféra utan verksamma antibiotika som kan férhindra infektioner.

En av de centrala rekommendationerna fran "The WHO Global Strategy for Containment of
Antimicrobial Resistance” (2001)7 ar att utveckla nya lakemedel och vacciner. Aven den politiska
hognivadeklarationen® som antogs av FN:s generalforsamling 26 september 2024 lyfter vardet av
vacciner i kampen mot AMR. Detta eftersom resistens sprids nar antibiotika anvands fel eller for
mycket, och vaccinationer motverkar det genom att skydda manniskor fran infektionssjukdomar
som kraver antibiotikabehandling. Att valfungerande vaccinationsprogram ar ett mycket effektivt
satt att minska risken for resistensutveckling bekraftas ocksa av att vaccinationer av djur kraftigt
har minskat anvandningen av antibiotika inom djurhallningen.

Lif anser att vardet av robusta vaccinationsprogram i kampen mot AMR maste tydliggéras
nar den svenska antibiotikastrategin uppdateras under 2025.

Vaccin — en underutnyttjad
preventiv atgard

Preventionsinsatser utgor en valdigt begransad del av halso- och sjukvardens verksamhet. Enligt
Eurostat® lades 2021 endast 6 % av halso- och sjukvardsbudgeten inom EU pa prevention. Den del
som specifikt ldggs pa vaccination uppskattas vara annu mindre, lagre an en halv procent (<0,5 %)%,
Vaccination ar en underutnyttjad preventiv atgard som bér anvandas mer strategiskt: dar behovet
ar storst och nar sjukdomen innebar lidande och stora kostnader for enskilda, specifika riskgrupper
och samhallet.

| tillagg till nyttan av vaccinationer for individ och samhalle finns det tydliga vinster i form av en
minskad belastning pa sjukvarden, vilket reducerar kostnader och behovet av vardplatser samtidigt
som personalen kan fokusera pa annan vard.

6 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance

" httos:/lapps.who.int/iris/handle/10665/66860

8 httos://www.un.org/pga/wp-content/uploads/sites/108/2024/09/FINAL-Text-AMR-to-PGA.pdf

9 Preventive care: 6 % of EU’s health expenditure in 2021 — Eurostat (europa.eu)

0 httos://www.vaccineseurope.eu/wp-content/uploads/2024/09/240906_PAPER_\Value-of-prevention_DEF.pdf
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Det finns berakningar™ som visar pa att vuxenvaccinationsinsatser kan ge samhallet tillbaka upp till
19 ganger sin ursprungliga investering, nar dess betydande fordelar utdver halso- och sjukvardssys-
temets vinster tas med i kalkylerna.

Sammantaget ar forebyggande atgarder oumbarliga for att uppratthalla befolkningens halsostatus
och for att sékerstalla ekonomiskt hallbara halso- och sjukvardssystem.

Information ar nyckeln till lyckade vaccinationsinsatser

Paradoxalt nog tenderar effektiva vaccinationsinsatser att leda till att samhallet glémmer
vaccinernas varde och effekterna av allvarliga sjukdomar. Vacciner har lange framgangsrikt
begransat antalet fall och de svara konsekvenserna av sjukdomar som tidigare var vanliga och
ibland dodliga. Om vaccinationerna minskar eller uteblir kan dessa komma tillbaka eller fa storre
spridning, vilket dessutom &kar risken for allvarliga epidemier. For att bibehalla den hdga tacknings-
graden inom vaccinationsprogrammen sa att alla har mojlighet att skydda sig mot féliderna av
infektionssjukdomar maste det finnas saklig, lattillganglig information.

Det ar inte vaccinerna som raddar liv, det ar vaccinationerna

For en hog tackningsgrad kravs att vaccinationsinsatserna har valfungerande infrastrukturer.

Ett exempel ar det svenska barnvaccinationsprogrammet, vars framgangar bygger pa att ansvaret
ar tydligt och att det finns upparbetade processer for kallelser, genomférande och uppfélining.
Ett annat ar covid-19-vaccinationsinsatsen dar en god téckningsgrad uppnaddes. Mlen nar det
galler 6vriga vacciner for den vuxna befolkningen saknas en valfungerande infrastruktur. Det leder
till 1dg tackning och onddigt lidande pa grund av sjukdomar som skulle kunna férebyggas.

Hur kan strukturen for vuxenvaccination starkas@

Andel vaccinerade (barn) Andel vaccinerade (vuxna)

)

Exakta uppgifter saknas, men indikationer pekar pa <10 % tackningsgrad
i riskgrupper generellt sett for vaccinationer utanfér program.
Influensavaccin har ca 70 % tackningsgrad bland &ldre.

Samlat ansvar
O,
97 % i varden

Samlat politiskt
ansvar

Systematiska
kallelser

Systematisk
uppfolining

" https://www.ohe.org/publications/the-socio-economic-value-of-adult-immunisation-programmes/
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Effektivt inforande och
nyttjande av vacciner

Det behdvs en tydlig hantering och struktur for att befintliga och kommande vacciner ska kunna
nyttjas effektivt. For att sakerstalla god tillgang maste inférandeprocessen ha klara tidsramar
(som for lakemedel, dar Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) ska fatta sitt beslut inom
180 dagar efter féretagets ansdkan). Det behdvs dven en strategi med tydliga prioriteringar for
vilka sjukdomar som ska forebyggas, vilka malgrupper som ar relevanta, hur vaccinationen ska
implementeras och vem som ansvarar for att sprida och éka kunskapen.

Pa samma satt som i dvriga nordiska lander bér Folkhadlsomyndigheten ha en tydlig roll och ansvar
under hela processen: fran utvardering, rekommendationer och vaccinationsprogram via inkdp av
vaccin till uppfélining och atgarder om anvandningen ar suboptimal. Generellt bér halsoekonomiska
underlag ligga till grund for inkdp av vaccin.

Vaccinationsprogram

| Sverige finns allmanna vaccinationsprogram som omfattar hela befolkningen i definierade alders-
grupper och sarskilda vaccinationsprogram som omfattar olika riskgrupper. Det allmanna vaccinations-
programmet for barn™ ar mycket valfungerande. Programmet har hég tédckningsgrad, vilket skyddar
de minsta mot en rad allvarliga sjukdomar och déd.

Tabell visar nar vaccinationerna ges i barnhalsovarden och elevhélsan™.

Vaccin mot 6v 3 man 5 man 12 man 18 man 5ar Ak 1-2 Ak 5 Ak 9
Rotavirus Dos 1 Dos 2 |Dos 3 (a)

Difteri Dos 1 Dos 2 Dos 3 Dos &4 Dos 5
Stelkramp Dos 1 Dos 2 Dos 3 Dos 4 Dos b
Kikhosta Dos 1 Dos 2 Dos 3 Dos 4 Dos 5
Polio Dos 1 Dos 2 Dos 3 Dos 4

Haemophilus
influenzae typ b (Hib)
Pneumokocker Dos 1 Dos 2 Dos 3
Massling, Passjuka,
Réda hund

HPV (Humant
papillomvirus)

Dos 1 Dos 2 Dos 3

Dos 1 Dos 2

Dos 1+2

(o) Gdller fér vaccin mot rotavirus som ska ges i tre doser

| Sverige, liksom i manga andra lander, saknas tyvarr robusta nationella vaccinationsprogram fér den
vuxna befolkningen. | Prioritising Adult Immunisation Policy In Europe® beskrivs det stora vardet av
vaccinationer genom hela livet. Genom att erbjuda hela befolkningen vaccinationer livet igenom pa
ett strukturerat, strategiskt och jamlikt satt skapas forutsattningar for en god folkhalsa. Trots det
ar vaccinationer en underutnyttjad resurs, framfor allt nar det géller aldre personer.

2 https.//www. folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/nationella-vaccinationsprogram/
barnvaccinationsprogram/
5 https.//www.vaccineseurope.eu/news/position-papers/prioritising-adult-immunisation-policy-in-europe
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Redan 2016 foéreslog Folkhalsomyndigheten att sarskilda nationella vaccinationsprogram skulle inféras
mot influensa, pneumokocker, hepatit B och tuberkulos for vuxna och riskgrupper. Under 2022
introducerades vaccinationsprogrammet mot pneumokocker for vuxna i vissa riskgrupper och
personer fyllda 75 ar™.

Tillsammans med covid-19-vaccinationerna ar programmet mot pneumokocker de férsta sma stegen
i arbetet med att skapa ett robust vaccinationsprogram aven fér den vuxna populationen. Folkhalso-
myndighetens 6vriga forslag vantar fortfarande pa regeringens beslut. Det finns &ven sjukdomar,
individer, alders- och riskgrupper som inte tacks av ndgot vaccinationsprogram, trots att det finns
effektiva vacciner.

Vuxenvaccinationsprogrammet maste snarast utékas med de 6vriga vaccinationer som redan
identifierats, exempelvis mot influensa, RS-virus och baltros. Programmet maste ocksa ha
tillracklig finansiering. Budgeten fér pneumokockvaccin ar idag minimal jamfért med andra
vaccinationsinsatser.

For en snabb, jamlik tillgang till vaccinationer genom hela livet och ett fortsatt hdgt vaccinfértroende
behdver regeringen fatta beslut i nara anslutning till att Folkhalsomyndigheten lamnar forslag om att
inféra vacciner i nationella program.

Vardet av transparenta, tydliga, inkluderande och tidsatta beslutsprocesser sammanfattas av
Vaccines Europes positionspapper®™ *Enhancing Pathways for Vaccine Assessments and National
Decision Making” i figuren nedan.

LET'S MAKE VACCINE LET'S MAKE

PATHWAYS MORE VACCINE ASSESSMENT

PROCESSES MORE

By implementing horizon scanning and
early advice as well as by strengthening
NITAG resources.

Sustainable immunisation finance is also
essential to ensure timely and equitable
access to vaccines across countries.

AR vacdnesEurspe

LET'S MAKE LET'S MAKE SURE THAT

VACCINE ASSESSMENTS VACCINE ASSESSMENTS
AND DECISION-MAKING MORE AND DECISION-MAKING ARE

CONSISTENT

By adopting clear decision-analysis By clarifying the roles of different public

frameworks. bodies and publishing the raticnale: r
NITAG / HTA body recommendatior

And through good implementation of well as final policy decisions.

the EU Regulation on Health Technology

Assessment.

hesitancy.

* httos:/|www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/nationella-vaccinationsprogram/
program-for-riskgrupper/

5 https://www.vaccineseurope.eu/news/position-papers/enhancing-pathways-for-vaccine-assessments-and-
national-decision-making
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Regionala rekommendationer om vacciner

Utdver statligt finansierade nationella vaccinationsprogram erbjuder regioner specifika riskgrupper
vaccination mot utvalda sjukdomar i regionala program. Regionerna beslutar sjalva om de ska
implementera Folkhalsomyndighetens rekommendationer och vilken eventuell kostnad medborgarna
sjalva ska sta for. Regionala rekommendationer finns bland annat fér hepatit B, influensa, tuberkulos
och pneumokocker; till exempel erbjuds barn kostnadsfri vaccination mot hepatit B.

Tabell som visar uppdelningen mellan vaccinationsprogram och rekommendationer™

Typ av regelverk

Nationellt
allmant program

Malgrupp
Hela befolkningen i
definierade aldersgrupper

Beslutsfattare
Regeringen.
Kompletteras med foreskrifter
frén Folkhalsomyndigheten
avseende malgrupper, doser,
intervall, m.m.

Innebord

Bindande for regioner och
kommuner att erbjuda vaccina-
tioner inom nationella program.
Vaccinationerna ar kostnadsfria
for den enskilde. Vaccinationerna
ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret.

Nationellt
sarskilt program

Definierade riskgrupper

Regeringen.

Kompletteras med féreskrifter
fran Folkhalsomyndigheten
avseende malgrupper, doser,
intervall, m.m.

Bindande for regioner och
kommuner att erbjuda vaccina-
tioner inom nationella program.
Vaccinationerna ar kostnadsfria
for den enskilde.

Vaccinationerna ska registreras i
det nationella vaccinationsregistret.

Rekommendationer

Hela befolkningen eller

Folkhalsomyndigheten

Inte bindande. Regioner beslutar

riskgrupper sjédlva om vaccinationerna ska
erbjudas. Regioner beslutar ocksa
om kostnaderna for den enskilde.
Vaccinationer far inte registreras i
det nationella vaccinationsregistret.
Immunisering

Vaccination — eller "aktiv immunisering” — ar en aktivering av immunférsvaret som resulterar i en
produktion av antikroppar riktade mot ett antigen. En "passiv immunisering” betyder i regel att
redan fardiga antikroppar administreras. Ett exempel pa det ar nya behandlingsméjligheter for
respiratoriskt syncytialvirus (RSV). Antikroppar kan ocksa déverféras fran modern till barnet
under graviditeten och att vaccinera mamman ar ett satt att ge det nyfédda barnet skydd mot

sjukdom, s.k. maternell vaccination. [dag rekommenderas kikhostevaccin till gravida. Flera liknande
behandlingar ar under utveckling inom detta omrade.

Med nuvarande reglering kan immunisering — genom exempelvis tillférsel av monoklonala antikroppar
— inte inkluderas i ett nationellt vaccinationsprogram. Mled en andrad benamning eller en breddning
av vilka insatser som kan inga i programmen skulle fler typer av immunisering kunna omfattas. Andra
lander har redan immuniseringsprogram snarare an vaccinationsprogram.

6 https.//www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/nationella-vaccinationsprogram/
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Vaccinationsregister

Ett heltdckande vaccinationsregister — som inkluderar alla vaccinationer, inte bara de som ingar i
nationella program — har manga férdelar. Utdver hélsovinsterna for den enskilde ger det regionerna
mdjlighet att folja vaccinationstackningsgraden och vid behov géra sarskilda insatser i ett geografiskt
omrade eller i en befolkningsgrupp. Det skapar aven féorutsattningar for uppfdlining och forskning.

Behovet av ett nationellt vaccinationsregister har aktualiserats efter E-halsomyndighetens (EHM)
analys av erfarenheterna fran arbetet med covidbeuvis. | delrapporten Uppdrag om féridngd
férvaltning av covidbevis" féoreslog EHM att myndigheten — tillsammans med Folkhalsomyndigheten,
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen — ska fa i uppdrag att arbeta for en samordnad, digital och
livslang kalla till vaccinationsinformation. Detta hanteras nu i den statliga utredningen om NLL
(Nationell Iakemedelslista).

Folkhalsomyndigheten och E-halsomyndigheten rekommenderar att regeringen infor ett digitalt
vaccinationskort i den forstudie som genomforts'™. Detta for att ge den enskilde éverblick dver alla
sina vaccinationer.

Lifs syn pa ett heltackande nationellt vaccinationsregister

Det bér omfatta alla vacciner och vara en samordnad och livslang kalla till
vaccinationsinformation.

Det ger den enskilde en samlad bild av alla vaccinationer och varden en enkel,
saker tillgang till information.

Det ger mojlighet till uppfolining och forskning fér sdval stat/region som akademi
och industri.

Det mojliggér en dkad nationell digital styrning av hélso- och sjukvarden.

Det ar viktigt att fa registret pa plats sa snart som méjligt.

7 httos://www.ehalsomyndigheten.se/nyheter/2022/lardomar-fran-covidbevis-visar-pa-vikten-av-samlad-digital-
vaccinationsinformation/

8 £-hdlsomyndigheten och Folkhdlsomyndigheten: Férstudie digitalt vaccinationskort Dnr: 2019/03799 (datum: 15 juni 2020)
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Lifs syn pa en mer andamalsenlig och
effektiv ordning for de nationella
vaccinationsprogrammen och det
nationella vaccinationsregistret

| juli 2022 tillsattes den statliga utredningen £n mer dndamdisenlig och effektiv ordning for de
nationella vaccinationsprogrammen och det nationella vaccinationsregistret”®. Anders Tegnell
utsags till sarskild utredare och betankandet presenterads i januari 2024. Lifs féorhoppning var
att utredningen skulle féresla forbattringar i linje med den malbild som presenterats inledningsvis
i denna handlingsplan:

Nationella vaccinationsprogram som ger mojlighet till vaccinationer genom hela livet och
sakerstaller jamlik tillgang till den kanske mest halsoframjande preventionsinsats som samhallet
kan erbjuda.

Ett klarlaggande av hur begreppet “kortvarig immunitet” ska definieras och ett tydliggdérande
av om passiv immunisering kan inga i vaccinationsprogrammen.

En uppdaterad, tydligt tidsatt process for utvardering av vacciner och hur beslut om inkludering
i nationella vaccinationsprogram ska fattas.

Ett heltackande nationellt vaccinationsregister som dels méjliggér forskning och uppfolining
for stat, region, akademi och industri, dels ar underlag fér ett digitalt vaccinationskort dar den
enskilde kan se alla sina vaccinationer, inklusive resevacciner.

Lif tvingas tyvarr i sitt remissvar® konstatera att de atgarder utredningen féreslar inte tar ett
nationellt helhetsgrepp. Vikten av vaccinationer for bade barn och vuxna i ett livsloppsperspektiv
genom vaccinationsprogram som skyddar mot sjukdom genom hela livet adresseras, men omsatts
inte i konkreta forslag om ett nationellt vaccinationsprogram for vuxna. Utredningen lagger inte
heller fram férslag kring en andamalsenlig nationell process for utvardering, rekommendation och
introduktion av nya vacciner.

Lif menar att det ar orimligt att det ska behdva ta sa lang tid som det gor idag innan nya vacciner
kan introduceras. Processen for utvardering av nya vacciner behéver darfér tidsattas, och foretag
bor ges mdijlighet att formellt ansoka till Folkhalsomyndigheten om att ett vaccin ska inga i ett
vaccinationsprogram.

En sammanhallen nationell hantering av nya vacciner ar ocksa viktig sett till den intensiva medicinska
forskning som pagar. Genombrottet for mRNA-tekniken i samband med covid-vaccinerna har banat
vag for ett stort antal vacciner mot virala och bakteriella infektioner som redan lanserats eller som

© https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2022/07/dir.-2022109/
20 https://www.lif se/globalassets/pdf/remissvar-2024/lif-remissvar-ett-samordnat-vaccinationsarbete-sou-2024-2.pdf
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befinner sig i olika utvecklingsstadier. Utéver skydd mot allvarlig sjukdom kan detta vara avgérande
i kampen mot antibiotikaresistens. Det behdvs en bredare diskussion om hur Sverige ska dra nytta
av denna och framtida utveckling.

Utredningen foreslar flera mindre férandringar som Lif ser positivt pd — men den samlade beddmningen
ar att betankandet ar en missad chans att astadkomma ett effektivt, framtidssakrat nationellt system
for vaccinationer i Sverige. Bland annat hade Lif velat se en andring i smittskyddslagen betraffande
smittspridning som sker pa annat satt an mellan individer.

| tilldgg till vaccinationsprogram, rekommendationer samt ett nationellt vaccinationsregister efter-
lyser Lif insatser for att 6ka allménhetens kunskap om vilka sjukdomar det gar att vaccinera sig mot
och vilka vacciner man har tagit. Detta sa att manniskor sjalva kan fatta informerade beslut om att
skydda sig och sin familj mot allvarliga infektionssjukdomar.

T
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Avslutande kommentarer

Vaccination ar en av de mest framgangsrika och kostnadseffektiva preventiva atgarder som kan
vidtas for en battre folkhalsa. Genom att 6ka vaccinationstackningen kan ytterligare liv raddas
varje ar och manga fler manniskor skyddas fran allvarlig sjukdom.

Alltfler sjukdomar gar att férebygga med vacciner och det svenska héalso- och sjukvardssystemet
behdver 6ka anvandningen, i samklang med nya forskningsrén. Samtidigt maste ett nationellt
vaccinationsregister, dar alla vaccinationer finns med, komma pa plats sa att det gar att folja
vaccinationstackningsgraden och vid behov gora sarskilda insatser i ett geografiskt omrade eller
i en befolkningsgrupp. Ett register ger aven akademi och foretag mdijlighet att félja upp och
utvardera vardet av vaccinationsinsatser samt bedriva fortsatt utveckling av vacciner. Det skulle
aven utgora en vardefull bas for ett digitalt vaccinationskort som ger den enskilde 6éverblick éver
alla sina vaccinationer.

Det ar av stor vikt for folkhalsan att Sverige utvecklar en strategi for vaccinationer genom hela
livet. Lif ar tillgangliga for att samverka i ett sddant arbete. Denna handlingsplan ar ett inspel
om industrins perspektiv.
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Appendix 1

Olika vaccintyper?

Levande forsvagade vaccin

Levande forsvagade vaccin innehaller virus eller bakterier som féorsvagats sé att de inte orsakar sjukdom. En sadan
férsvagning kan dstadkommas genom att viruset eller bakterien odlas lange i cellkultur. Man kan aven férandra virus
eller bakterier med genteknik sa att de férsvagas. De har vaccinen ger ett starkt immunsvar, och inget adjuvans behévs.
Exempel pa levande férsvagade vaccin ar MPR-vaccin (mot massling, passjuka och réda hund). Det férsta vaccinet,
det som utrotade smittkoppor, var ocksa levande forsvagat.

Inaktiverade vaccin

Inaktiverade vaccin tillverkas genom att virus eller bakterier avdddas med varme eller pa kemisk vag. Vaccinen kan
besta av hela mikroorganismer eller framrenade delar av dessa (komponentvaccin). Exempel pa inaktiverade vaccin

ar poliovaccin och TBE-vaccin. En del vacciner bestar av inaktiverade toxiner (toxoider) fran bakterier. De tillverkas
genom att bakterier odlas och det bildade toxinet renas fram och inaktiveras med till exempel formaldehyd. Exempel pa
sadana vaccin ar difteri- och stelkrampsvaccin.

Vaccin tillverkade med rekombinant DN A-teknik

P4 1980-talet borjade man aven tillverka vaccin med rekombinant DNA-teknik. Da satter man in en gen for ett antigen i
bakterier eller celler och odlar dessa sa att de producerar det 6nskade antigenet. Detta kan sedan renas fram och
blandas med olika hjalpamnen till ett vaccin. Ofta behover ett adjuvans inga i vaccinet. Exempel pa vaccin tillverkade
med rekombinant DNA-teknik &r hepatit B-vaccin och vaccin mot humant papillomvirus (HPV).

DNA-vaccin

Pa 1990-talet upptéacktes att DNA som injicerades i mdss kunde ge ett immunsvar mot det protein som DNA:t kodade
for. DNA-vaccination innebar att en bit DNA som kodar for ett viralt eller bakteriellt antigen injiceras. DNA:t ska
darefter tas upp av kroppens celler och dar styra produktionen av antigenet, som sedan ger upphov till ett immunsvar.
DNA-vaccin brukar kombineras med olika tekniker for att 6ka upptaget i cellerna.

DNA-vaccin bestar av cirkulart DNA (plasmider) och tillverkas vanligen genom att genen for det aktuella antigenet
satts in i bakterier (ofta E. coli), som sedan odlas upp. Plasmiden som kodar fér antigenet kan sedan renas upp fran
odlingen. Tillverkningen av DNA-vaccin ar, jamfért med konventionella vaccin, billig och snabb. Inget DNA-vaccin ar
godkant for manniskor, men ett flertal testas i kliniska provningar.

RNA-vaccin

Pa senare tid har dven forskning startats avseende RNA-vaccin. Principen for hur dessa fungerar liknar den for
DNA-vaccin, men till skillnad fran DNA behoéver RNA inte komma in i cellkédrnan for att fungera utan det racker
med upptag i cytoplasman. Tillverkningen av RNA-vaccin startar med produktion av DNA (pa liknande satt som for
DNA-vaccin), som sedan omvandlas enzymatiskt till RNA. RNA:t &r ofta inkapslat i lipidpartiklar fér att skydda det
mot nedbrytning och dka upptaget i kroppens celler.

Tva RNA-vaccin ar godkanda for manniskor, bada mot covid-19. Flera andra testas i kliniska prévningar.

Virusvektorvaccin

Virala vektorvaccin bygger pa samma principer som DNA- och RNA-vaccin, men har finns genen for antigenet inbyggd
i ett virus. Vaccinen bestar av ett férsvagat ofarligt virus dar man har satt in en gen som kodar foér ett antigen. Viruset
kommer att tas upp av kroppens celler, dér genen kan uttryckas och ger upphov till det énskade antigenet, som i sin tur
satter igdng ett immunsvar. Tre godkéanda virala vektorvaccin mot ebola finns, och flera testas i kliniska provningar.

Tva virala vektorvaccin mot covid-19 ar godkanda.

21 httos://www.lokemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/vaccin/utveckling-av-vaccin/olika-typer-av-vaccin
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Vacciner under utveckling

Fortsatta forskningsinvesteringar fran lakemedelsféretag, i kombination med andra vetenskapliga
framsteg, har gjort det mdijligt att ta fram vacciner for att behandla sjalva sjukdomen och inte bara
forhindra infektioner. | motsats till traditionella vacciner stravar dessa nya vaccintyper efter att
paverka patientens immunsystem att sjalv attackera sjukdomen. Darutéver sker en utveckling av
nya satt att ge vaccinationer. Ett spannande exempel ar sa kallad maternell vaccination dar en
vaccination av den havande modern exempelvis kan ge barnet skydd mot RS-virus.

Vaccines Europe publicerade 2022 en pipelineéversyn?? med 100 vaccinkandidater fran sina
15 medlemsféretag — vacciner som kan ge dramatiskt forbattrade mojligheter att i framtiden
forhindra och behandla sjukdom.
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22 https://www.vaccineseurope.eu/news/articles/vaccines-europe-reveals-its-first-pijpeline-review
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En uppdaterad version av Vaccines Europes pipelinedversyn®— med data fran juli 2023 till augusti
2024 — innehaller ytterligare vardefull information om den snabba pagaende vaccinutvecklingen.
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Det ar dock inte okomplicerat att ta fram nya vacciner. Komplexiteten ékar, bade vad galler sjalva
utvecklingen och tillverkningen. Alla steg ar dyra, komplicerade och mycket langdragna: forsknings-
processen med tester, myndigheternas godkannande och utvecklingen av tillverkningsmetoderna.
Bara sjalva tillverkningen av ett nytt vaccin kan ta flera ar, dar 70 procent av tiden gar at till olika
kvalitets- och sakerhetskontroller.

EU:s politik for battre folkhalsa fokuserar alltmer pa vikten av prevention och sarskilt pa att
forebygga sjukdomar med vaccinationer. For att sakerstalla stabilitet och skapa en bra grogrund
for investeringar i nya vacciner ar det centralt med ett gott partnerskap och samarbete mellan
politiska beslutsfattare, folkhdlsomyndigheter och de forskande vaccinféretagen.

25 https.//www.vaccineseurope.eu/vaccines-ecosystem/vaccines-pipeline/
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Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska life science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.
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