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FMM - HPV kommentar
Synpunkter pa HPV vaccin i det svenska vaccinationsprogrammet

Det &r ett privilegium att vi idag har mojlighet att diskutera implementeringen av ett vaccin mot
tva av de HPV typer som kan orsaka cervixcancer. Det ar egentligen fantastiskt att ett vaccin
baserat pa viruslika partiklar som administreras intramuskulart ger ett tillrackligt kraftfullt
immunsvar for att forhindra en infektion pa genital slemhinna.

Forst kommentarer till pastaenden i presentation av SoS "HPV-vaccin i det svenska
vaccinationsprogrammet” som behdver fortydligas

Under rubriken “sjukdomsborda” pa sidan 9 anges att "program avseende cellférandringar i
livmodersslemhinnan erbjuds alla kvinnor mellan 35-60 ar vart tredje ar. Detta program nar c:a
80% av alla kvinnor”. Detta ar knappast riktigt. | vart lan omfattar screeningsprogrammet
betydligt yngre kvinnor 23 till 60 ar men i gengéld ingar endast 70% av dessa kvinnor i
screeningsprogrammet da landstinget har svart att anstélla provtagare. Det ar vésentligt att dessa
siffror ar sa aktuella som majligt da de kan ligga till underlag for halsoekonomiska berakningar.

Under rubriken ”Skyddseffekt” pa sidan 10 anges ” Bagge vaccinerna Gardacil och Cervarix har i
studier visat ett nastan fullstandigt skydd mot HPV 16/18 orsakad cervixcancer om det ges till
kvinnor innan de infekteras”.

Detta maste vara en fatal felskrivning. Vad man avser hér ar dysplasi.

Pafoljande mening "Data fran andra lander har visat att 60% av all cervixcancer orsakas av dessa
typer. Andelen HPV 16/18 orsakad cervixcancer kan vara lagre i Sverige an i 6vriga lander men
exakta Ovriga data for svenska forhallanden saknas fortfarande”. Pa féregaende sida, sidan 9
under rubriken Sjukdomsborda” anges att 410 fall av cancer och 160 dodsfall sker varje ar. Av
dessa orsakas 290 cancerfall och 110 dodsfall av HPV typerna 16 och 18. Dessa pastaenden pa
sidan 9 och sidan 10 &r knappast forenliga.

Under Riskanalys pa sidan 16 — Rubrik "vaccinet ger inte ett livslangt skydd” anges som atgard
att vaccinproducenterna har ett ansvar att folja utvecklingen och informera. Det hér &r ett
ovanligt passivt stéllningstagande. Av bifogade material framgar att mycket hoga serum
antikroppshalter nas initialt nar prepubertala flickor vaccineras. Hos vissa individer sjunker
nivaerna snabbt i synnerhet mot HPV 18. Den skyddseffekt som uppmatts efter som mest tre ars
uppfoljningstid. I verkligheten kommer 10-ariga flickor att vaccineras. Merparten av de som
utsatts for infektioner gor det 10-15 ar senare. Det ar da sannolikt att en del ej langre har
tillrackligt hoga virala antikroppar for att uppvisa steriliserande immunitet pa genital slemhinna.

Riskanalys. Andra virustyper som inte vaccinet skyddar mot ger cervixcancer. Atgard att i
screeningsprogrammet och cancerbehandlingen félja vilka virustyper som ger cancer”. Med
denna information kan producenterna anpassa framtida vaccin. Har bor texten fortydligas.
Vaccinet kan knappast nu paverka de kvinnor som utvecklar dysplasi eller cervixcancer i den
generation som ar foremal for gynekologisk halsokontroll. Om de vaccinerade istallet avses torde
det dréja 25-30 ar innan en information kan erhallas.

Producenterna borde redan nu vara beredda att beskriva sina strategier for framtida sannolikt mer
polyvalenta HPV vacciner.



Riskanalys — kostnader for programmet kan bli oacceptabelt hga. ”Atgérd — en nationell
upphandling skulle darfor kunna ge ett mer fordelaktigt pris. Halsoekonomin bor ocksa foljas
med hénsynstagande till effekterna i Sverige”.

Kommentar

Det ar synnerligen vésentligt att upphandling samordnas, tillika bor det vara kant vilken finansiar
som har iklatt sig det ekonomiska ansvaret for hela vaccinationprocessen innan denna initieras.

Lokala losningar kan bli lokala tillkortakommanden som kan pavekra hela
vaccinationsprogrammets trovérdighet.

Aven det stora dokumentet “background to a vaccination program for the human papilloma
virus in Sweden 2007 foranleder en del kommentarer som ar strukturerade enligt nedan.

De viruslika partiklarna ger, nar de administreras intramuskulért till prepubertala flickor
en 100-falt hogre antikroppshalt &n den som kan uppmatas vid en naturlig infektion.

Under uppfdljningsperioder som omfattar upp till 3 ar har man otvetydligt visat skydd mot
kvardrdjande persistenta HPV infektioner av typerna 6,11 och 16, 18. och &ven mot dysplasier
orsakade av HPV16 och HPV18.

Man har &ven visat skydd mot kondyloma orsakade av HPV®6, 11 eller 16/18. Dessa uppges pa
sidan 28 motsvara 82% av alla kondylom i Sverige och pa sidan 9 90% av de svenska
kondylomen.

Det ar dven en styrka att flera l[ander forefaller vara positiva till att introducera detta vaccin &dven
om forutsdttningarna for vaccination ar oklar i de flesta landerna.

Svaghet]. Det finns atminstone 14 hogrisk typer av HPV, dvs sana som férutsatts kunna orsaka
cervixcancer hos kvinnor medan vaccinet innehaller endast 2 av dessa - HPV 16 och HPV 18.

Vaccinet ar dyrt.

Vaccinet innebér den storsta vaccinationssatsningen nagonsin i Sverige. Det ar inte fullstandigt
klart att den kommer att leverera den skyddseffekt mot HPV inducerad cervixcancer som vi nu
forespeglats. Forhoppningen baseras pa relativt korta uppfoljningstider for Cervarix 14,8
manader respektive 27 manader Future |1 i mediantid av 3 ar med utebliven dysplasi som
mattstock.

Uppfdljning av forutsattningarna for vaccinet kréaver en néra samverkan mellan vaccinansvariga,
svenska gynekologer och Sveriges cytologlaboratorier.

Av detta skal &r avsaknad av cytologisk kompetens i sakkunniggruppen olycklig och
svarforstaelig.

Av de 14 HPV typerna som betecknas med hdg risk emedan de anses kunna framkalla
cervixcancer ar endast tva HPV16 och HPV18 inkluderade i vaccinet.

P4 sidan 38 anges att oberoende av HPV typ sags en skyddseffekt mot alla CINII och 11 om
38,5% bland kvinnor som tidigare ej varit exponerade for HPV (MITT3 populationen). Denna



observation bor relateras till att HPV16 och HPV18 bidrog till 39% av CINII, CINIII i den
svenska Swedescreen studien.

Det &r darfor en svaghet att vi inte kan fa fram information om demultivalenta hogrisk HPV
vacciner som nu torde utvecklas av producenterna.

Det ar ofrankomligt att surrogat tester maste anvandas for bestamning av serumneutralisation.
Man tilldmpar en in vitro test for hdmning av bindning till en neutraliserande epitop. Men &ven
dessa tester anvisar fallande antikroppshalter. Om laga halter ses hos en andel av de vaccinerade
redan efter nagra ar ar det mojligt att detta immunsvar ej kan sta emot en challenge efter
ytterligare 15 ar.

Detta innebér att uppféljande vaccination kommer att erfordras. Redan nu bor man soka
uppskatta omfattning, logistik och forutse vem som kommer att betala denna atgard.

Maojlighet.. | Sverige raknar vi med att trots en omfattande gynekologisk hélsokontroll far 410
kvinnor cervixcancer. Av dessa dor 160.

Detta har sin orsak i att mindre dn 80% av alla kvinnor med vissa lokala variationer deltar i den
gynekologiska hélsokontrollen. C:a 80% av alla cervixfall upptrader hos de 20% som inte deltar i
den allmdnna gynekologiska halsokontrollen. Mot bakgrund av den kraftsamling som nu krévs
finns det anledning att forbattra denna logistik. Om sé sker kommer denna hélsoekonomiska
ekvation som ligger till grund for vaccination att kunna forandras.

Soc foreskrift om att typa alla dysplasier for att faststélla den reella andelen av de olika
hogrisktyperna i Sverige kan vara véardefull. Denna ansats ger knappast pa kort sikt information
om effekten av vaccinationen, ddremot ar den av vérde for sammansattningen av ett multivalent
HPV vaccin.

Denna instruktion borde dven rymma HPV typning i samband med bedémning av ASCUS hos
kvinnor dver 30 ar dér den kan vara av omedelbar nytta.

Hot. Challenge — dvs exposition for hogrisk HPV typer sker 15 ar efter vaccination. Vi har ingen
information om vaccin inducerade antikroppar kan uppratthalla steriliserande immunitet i genital
slemhinna. Notera att immunsvaret riktade mot viruspartiklar och inte mot infekterade celler.

Det ar oklart hur stor andel av dysplasi i respektive cervixcancer som i Sverige orsakas av andra
typer &n HPV16 och HPV18.

Om det uppstar luckor i vaccinationen av hela arsklasser av flickor och om det €] tydligt framgar
att aven de som vaccinerats maste delta i gynekologisk hélsokontroll nér den tiden kommer ar
foga vunnet med denna stora ambition. Vaccination eller gynekologisk hélsokontroll far ej lamnas
till lokal prioritering. Déliga lokala logistiska I6sningar 6kar risken for ett nationellt
tillkortakommande. En ofullstdndig uppslutning, vikande immunitet, och en oklar forutséattning
for uppféljande vaccinering maste undvikas.

SLUTSATS

Denna stora vaccinsatsning &r i vissa delar ett stort experimen@
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Till Svante Wretman
Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Ang Remiss: Forslag att inféra vaccination mot humant papillomvirus i det
svenska barnvaccinationsprogrammet mm.

Svenska Skollakarféreningen finner det anmarkningsvart att vi inte blivit tillfragade att
besvara ovanstaende remiss, eftersom Skolhalsovarden kommer att vara den
viktigaste aktbren vid ett beslutat genomfoérande av vaccination mot HPV.

Vi har darfor valt att l1amna vara kommentarer nedan.

Vi har gatt igenom expertgruppens utlatande, bakgrund och konsekvensanalys. Det
rader ingen tvekan om att vaccination mot HPV kan ge ett gott skydd mot infektion
och i forlangningen mot olika cancerformer och pa sa satt minska sjukdomsborda och
mortalitet.

Information

Den langa tiden mellan vaccination och forvantat insjuknande ger oss nya
utmaningar vad galler information till berérda grupper. Sannolikt paverkar det ocksa
acceptansen for vaccinet. Vi vet att sattet pa vilket information ges paverkar hur stort
vaccinationsdeltagandet blir.

Skolhéalsovarden kommer sannolikt att sta for en stor del av informationen, framfor
allt kommer méanga elever och foraldrar att vanda sig till oss med fragor. Inte minst
kommer skollakarna att fa fragor och delta i informationstillfallen.

Genus

Vi inser att resonemanget runt vaccinationseffekter gor att man valjer att starta med
enbart flickor 10-12 ar, men vill &nda poangtera vikten av att aven ta stallning till att
vaccinera pojkar, dels ur ett genderperpektiv men aven for framtida risk att insjukna i
olika cancerformer inom gruppen MSM, dar sannolikt effekten av att vaccinera flickor
ar férsumbar.

Vi ser fram emot ytterligare forskningsresultat vad géller pojkar.

Logistik

Skollakarféreningen ser ett problem i att inte ge en struktur for hur en catch-up-
vaccination ska ga till. Det finns en risk att ingen, vare sig primarvard,
ungdomsmottagningar eller andra aktorer, ser det som sin uppgift, om det inte klart
regleras.



En gemensam strategi for catch-up-vaccination ar ocksa en forutsattning for den
omfattande uppféljning som planeras.

Tidsatgangen, som beraknas for skolhalsovarden, ar sannolikt lagt réknad, inte sa
mycket for tid i samband med vaccinationstillfallen, utan for det stora
informationsbehov som kommer att finnas infoér och efter vaccinationen. Kostnad for
vaccinadministration blir darfér hogre an berdknade125-190 kr per vaccinerad elev.

Eftersom nya tjanster behover tillskapas inom skolhalsovarden, maste man ocksa
berakna tid for administration, méten och annat som ingar i en tjanst.

Vad galler logistik, ska vaccinet ges som tre doser med 1-2 respektive 4-5 manaders
intervall till flickor i 10-12 ars alder. Enligt forslaget (sidan 12 "HPV-vaccin i det
svenska...”) skulle det innebéra tva nya elevbesok hos skolhalsovarden. Det medfor,
vad vi forstar, att en av doserna skulle ges samtidigt som antingen vaccin mot difteri -
tetanus — pertussis (DTP) i ar 4 eller vaccin mot massling — passjuka - réda hund
(MPR) i ar 6. Finns det tillrackliga belagg for att interaktioner i sa fall inte paverkar
svaret for samtliga vaccinationer? (Jamfor sidan 45 "Background to a vaccination...”)
Fran ar 2012 kommer MPR att ges vid 6-8 ars alder och dtp vid 14-15 ars alder, vi
kommer da inte att ha ndgot vaccinationstillfalle i aldern 10-12 ar.

Pa sidan 11 i "Background to a vaccination...” talas det om tre extra vaccinationer,
nar man beraknar tidsatgang.

Vi 6nskar en precisering av hur det ar tankt runt logistik och antal bestk hos
skolhalsovarden.

Det ar grundlaggande att skolhalsovardens resurser forstarks for att klara av att
hantera inforandet av HPV-vaccination.

Kostnad

Vaccinkostnaden kommer att bli mycket stor. Vi ser det inte som rimligt att den
kostnaden kan laggas pa varje kommun, utan ser en statlig finansiering som enda
mojligheten for att fa en jamlikhet 6ver landet. Forslaget om nationell upphandling av
vaccinet ar bra.

Uppfoljning

En uppfoljning pa kort och lang sikt for att félja effekter och bieffekter anser vi som
absolut nédvandigt, med tanke pa att det i dag saknas kunskap pa flera punkter.
Utvecklingen av Svevac bor fortsatta.

Trollhattan 2008-04-08

For Svenska Skollakarféreningen

Ann-Sofie Cavefors Cecilia Renman
Ordférande Vetenskaplig sekreterare



RIKSFORENINGEN FOR SKOLSKOTERSKOR
Swedish Association of School nurses

20080404

Socialstyrelsen
Svante Wretman
106 30 Stockholm

Remissvar: HPV- vaccin i det Svenska vaccinationsprogrammet

Riksforeningen for skolskoterskor tar tillféallet i akt att besvara remissen trots att foreningen
till var stora forvaning inte finns med pa sandlistan. Sveriges skolskoterskor utfor den enskilt
viktigaste sjukdomsforebyggande insatsen bland skolbarn i vart land genom att vaccinera
enligt barnvaccinationsprogrammet. Den stora anslutningen till vaccinationsprogrammet kan
bland annat forklaras av att skolskéterskorna tror pa nyttan av att vaccinera samt att det finns
kunskap och formaga att motivera och tydliggdra vérdet av vaccinationer for osékra foraldrar.
Skolskoterskan r dessutom den person som kommer att sta for ordination och genomférande
av en ny vaccination vilket innebdr en omfattande arbetsinsats. Tidigare beslutad férandring i
vaccinationsprogrammet medfor vaccination i tre arskurser under aren 2010-2011, jamfort
med tva arskurser idag. Att samtidigt infora en vaccination som innebér ytterligare tre
injektioner inom loppet av sex manader kommer att innebara en kraftigt 6kad arbetsbelastning
for skolskoterskor som i manga kommuner redan idag har svart att hinna med arbetet enligt
socialstyrelsens riktlinjer.

Alla vaccinationer som kan forebygga allvarliga sjukdomar valkomnas av Riksforeningen.
Vaccinationen mot humant papillomvirus &r inget undantag, men innan det genomférs anser
vi i likhet med SBU att en del fragor ytterligare behéver belysas.

Till exempel:

e BOr man inte vaccinera dven pojkar enligt samma princip som MPR vaccinationen,
nadmligen begrénsad smittspridning och férebyggande av manliga cancerformer?

= Hur ska vi kunna motivera foraldrar att vaccinera sina barn da berakningar visar att
vaccinet formodligen bara skyddar mot drygt hélften av fallen mot
livmoderhalscancer?

» Vilken effekt kommer vaccinationen att ha pa vuxna kvinnors vilja att delta i
cellprovskontroller? Uppféljning kommer att vara mycket viktig, hur kommer den att
se ut?

= Har man beaktat att inga studieresultat ar gjorda pa barn som visar HPV- vaccinernas
effekt mot cellférandringar efter vaccination?

e Hur stor del av cellférandringar hos kvinnor i Sverige orsakas av HPV 16 och 18?

= Hur lange kvarstar skyddseffekten? Och vem skall bekosta eventuella
pafyllnadsdoser?



e Hur kommer finansieringen av vaccinationen att se ut? Enligt oss bor alla
vaccinationer inom barnvaccinationsprogrammet fa en statlig finansiering. Enskilda
kommuner tittar emellanat pa vaccinationskostnaderna i tider av samre ekonomi

Sammanfattningsvis vill Riksforeningen for skolskoterskor framhalla att vi stéller oss
positiva till nya medicinska landvinningar som kan forebygga sjukdomar och framja
hélsa.

Vi forordar en ordentlig konsekvensanalys infor forandringar i
barnvaccinationsprogrammet, dar bland annat skolskoterskans arbetsinsats i samband med
inférandet av HPV-vaccinationen maste beaktas. Pa de flesta hall i landet kan det inte
rymmas i befintlig skolskdterskeresurs. Vi upplever att lakemedelsindustrins intensiva
marknadsforing i detta fall har bidragit till en kort beslutsprocess och en onyanserad
diskussion.

S Sandby dag som ovan

Gunilla Fagerholt, Karina Karlsson Gun Hornkvist
ordférande

Glasvingev 5

247 35 S Sandby

E-post: g.fagerholt@telia.com
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- Remissvar fran Svensk Foérening for Obstetrik och Gynekologi (SFOG) angaende: Férslaq att inféra
vaccination mot humant papillomvirus i det svenska barnvaccinationsprogrammet m.m

SFOG ser med tillfredsstéllelse Socialstyrelsens rekommendation att vaccination mot humant papillomvirus
(HPV) infors i det allmanna barnvaccinationsprogrammet.

Vaccination mot HPV i 10-12 ars alder &r ett nytt effektivt verktyg som kommer att utgéra forsta steget i
den kedja av atgdrder som ingar i prevention av livmoderhalscancer. For férsta gangen ges méjlighet
till effektiv primérprevention av livmoderhalscancer. Programmet innebér att denna primérprevention féljs av
sekundarprevention i form av ett screeningprogram for cervixdyplasi med cytologi och i vissa fall HPV test,
Trots 40 ar av sekundarprevention har vi cirka 450 fall av cervixcancer i Sverige varje ar. Tre femtedelar av
alla fall och fyra femtedelar av de avancerade fallen intraffar hos de kvinnor som inte i&mnat prov i
screeningprogrammet. Med en hég vaccinationstackning i 10-12 ars alder kommer &ven kvinnor som inte
kommer for provtagning, att med de vaccin som finns tillgéngliga pa marknaden idag atminstone fa ett 70%
skydd mot livmoderhalscancer i vuxen alder.

- Inférande av vaccination kommer redan under det ndrmaste decenniet inneb&ra en minskning av
morbiditet i screeningprogrammet i form av minskat antal dysplasier med paféljande utredning och
behandling. Detta kommer i sin tur kunna ge effekt pa de odnskade psykologiska sidoeffekterna av
screeningprogrammet likaval som ekonomiska besparingar.

- "Catch up” vaccinationen av flickor 13-18 ar maste organiseras och finansieras om den skall vara

meningsfull.
Det vore dnskvart att socialstyrelsen kommer med en tydligare anvisning vad géller sk catch-up vaccination

i dldersgrupperna upp till 18 ar som i underlaget till SoSs rekommendation anses kunna ha nytta av
vaccination mot HPV. Erfarenheterna fran den opportunistiska vaccination som nu har pagatt i nastan 2 ar
visar att férdldrarnas kunskaper och ekonomiska méjligheter styr vaccinationerna. Storstadsomraden med
vélutbildade ekonomiskt starka foraldragrupper later vaccinera sina déttrar medan flickorna i
socioekonomiskt svagare omraden, inkluderande omraden med hég invandring forblir ovaccinerade.
Landstingen har sedan subventionen i form av hégkostnadsskydd inférdes i maj 2007 varit motvilliga att
frivilligt ta pa sig den begransade engangskostnaden "catch up” vaccination innebar. SFOG forordar att
tydlig foreskrift fr&n SoS avseende “catch up” vaccination av flickor upp till 18 &r kommer, sa att en delvis
subventionerad opportunistisk vaccination inte framst kommer att utnyttjas av de vélinformerade och
ekonomiskt starka grupper som gar pa sina cellprovskontrolier och andéa skyddas av screening. Dessa
vaccinationer ar dessutom daligt registrerade.

Det ar fraga om en engangssatsning att tédcka dessa aldersgrupper fullstandigt.

Styrgrupper

-Av yttersta vikt &r att dagens screeningprogram bibehalles och att riktlinjer fran socialstyrelsen
nationellt &ven sakerstaller en mer effektiv organisation for processen Cervicxcancerprevention pa
léns- och regional niva. Det bor innefatta riktlinjer for styrgrupper med representation fran
screeningadministration, dysplasiansvarig gynekologi, cytologlaboratorier, representanter fér smittskydd
och/eller STI férebyggande arbete, médrahalsovard, skolhalsovard och eventuell primarvard.
Styrgrupperna maste dga processen och skall ha mandat, resurser och instruktioner fér genomférandet
och ha verktyg for rapportering till onkologiska centra och nationella register. Sannolikt kommer
styrgruppsorganisationer att behdva utformas négot olika i storstaddema och landsortslanen.



Register
-De langsiktiga effekterna av vaccinationer ar i vasentliga delar okdnda och likasa i vilken man

screeningprogrammet kan eller behdver férandras och anpassas.

Det krévs register som kan hantera och rapportera data pa ldnsniva fér rapportering till onkologiska
centra och nationella register.

Stora krav kommer att stéllas pa nationell registrering av alla relevanta data dels vilka kvinnor som &r
vaccinerade, vilket vaccin som anvénts och ndr vaccinationen dgde rum, dels fran cytologiska, patologiska
och mikrobiologiska laboratorier angéende avvikande cytologi eller vévnadsprov samt virustypning. Data
maste rapporteras in regelbundet. Data behdver granskas, avvikelser kommuniceras och korrigeras etc.
Tydliga standards maste sattas. Data behéver vara kompletta. Inrapportering bor vara obligatorisk vitket
forutsatter auktoritet, nationell trovardighet och professionalism i hantering av data. Dessa krav ¢verskrider
vad det befintliga cytologiregistret pa epidemiologiskt centrum vid Karolinska Institutet kan férvantas kiara.
Vaccinationerna registreras i dag i Swevac vid smittskyddsinstitutet men det &r oklart hur fullstandig
rapporteringen har varit.

Epidemiologiskt Centrum vid Socialstyrelsen bor fa uppgiften att upprétta ett nationellt register dar
data kring cytologi, histopatologi relaterad till cervix och virustestning relaterad till cervixcancerprevention
insamlas. Redan insamlade data fran registret vid Kl bér bilda basen fér detta nationella register. Registret
ska vara basen for nationell kvalitetsuppféljning och vara tillgéngligt for forskning enligt sedvanlig
etikprévning. En sarskild referensgrupp bor bildas dér befintlig kunskap och kompetens i
cervixcancerprevention och registerhalining tas tillvara och som dessutom kan fungera som styrgrupp for
kvalitetsuppféljning.

Vad géller den tredje punkten i SoS Foéreskrift om vaccination av HPV m.m. bér det fortydligas att
provtagning for férekomst och typning av HPV som rekommenderas avser PAD-verifierade héggradiga
dysplasier och cancer. En sadan typning skall integreras i kvalitetsarbetet. | Norden finns unika
forutsattningar for séddan uppféljning.

Ekonomi

For aft motverka olikheter 6ver landet férordar SFOG aft finansieringen av detta program skéts centralt, via
staten eller alla landsting gemensamt.

For Svensk Forening fér Obstetrik och Gynekologi (SFOG)

bou B

Sven-Eric Olsson
Skattmdéstare
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Synpunkter pa Socialstyrelsens forslag att infora vaccination mot humant
papillomvirus i det svenska barnvaccinationsprogrammet m m

Vistra Gotalandsregionen har tagit del av Socialstyrelsens remiss av rubricerade forslag.
Hilso- och sjukvérdsutskottet avger regionens svar. En grupp med representanter for region-
kansliet, mddrahilsovarden, kvinnosjukvarden och primérvarden har utarbetat forslag till
svar. Regionen ldmnar foljande synpunkter pa det remitterade forslaget.

Synpunkter pa kunskapsliiget

Infektion med humant papillomvirus (HPV) bidrar till att vissa kvinnor utvecklar livmoder-
halscancer. Det finns olika typer av HPV, varav nagra i hogre grad bidrar till cancer. Andra
HPV-typer orsakar kondylom. Bland de cancerframkallande typerna &r HPV 16 och 18 vanli-
gast, medan HPV 6 och 11 bidrar till de flesta fallen av kondylom. Hur den relativa fordel-
ningen av HPV-typer i relation till livmoderhalscancer ér i Sverige saknas det for ndrvarande
vetenskapliga studier om. Vaccination mot HPV-typerna 16 och 18 har av SBU beréknats ge
en minskning av forekomst av livmoderhalscancer hos vaccinerade med 50 till 70 procent.

Iin majoritet av sexuellt aktiva personer kommer att smittas med HPV under sin livstid, men
de flesta infektionerna liker ut spontant. Hos 3 — 10 procent av de kvinnor som smittats laker
emellertid inte infektionen ut och dessa kvinnor blir kroniska HPV-bérare. Bland dessa ar
risken forhojd att utveckla cancer, men man kan vara kronisk virusbérare utan att utveckla
cancer. Det fordras alltsa flera samverkande faktorer for att virusinfektionen pa lang sikt skall
bidra till cancerutveckling. Smittvigar och skydd mot smitta &r desamma som vid andra sexu-
ellt sverforbara sjukdomar, men HPV anses mer smittsamt &n flertalet andra infektioner.

Livmoderhalscancer drabbade i borjan av 2000-talet arligen ca 450 kvinnor 1 Sverige och ca
150 kvinnor avled till f5ljd av sjukdomen. T VG regionen fick varje ar ca 80 kvinnor diagno-
sen livmoderhalscancer och ca 25 kvinnor dog till f5ljd av denna cancer. Den genomsnittliga
aldern for insjuknande i cancer var 54 &r och 68 ar for att avlida i sjukdomen.

I screeningprogrammet mot livmoderhalscancer tas celiprov fran livmodertappen. Man kan
dérmed uppticka cellférandringar orsakade av virusinfektionen, vilka anses vara forstadier till
cancer. Upptickt av cellférandringar leder till tatare uppfoljning och/eller kirurgisk atgérd.
Tiden mellan utveckling av forstadier och cancer #r alltid lang, minst 10 ar. Genom att delta i
regelbunden screening kan risken for enskilda kvinnor att drabbas av livmoderhalscancer
minskas radikalt. Det kan ocksa utlisas i den minskade dédligheten bland kvinnor sedan scre-
ening med celiprov infordes.
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Halso- och sjukvérdsutskottet (HSU) i Vistra Gétalandsregionen har tidigare vérderat info-
randet av vaccination mot HPV i rutinsjukvard (§37 2007). HSU framholl bland annat att
screeningprogrammet mot livmoderhalscancer bdr fortsitta som tidigare eftersom inte alla
aktuella virustyper omfattas av vaccinerna. Till det kommer alla de kvinnor som inte kommer
att vaccineras mot IHPV. Vaccination mot HPV kan betraktas som ett komplement till scree-
ningen. Det kommer under ¢verskadlig tid inte att inneb#ra ndgon minskad kostnad for scree-
ning eller de &tgérder som f6ljer av screeningen.

Internationellt &r livmoderhalscancer dér virusinfektion dr en bidragande orsak ett mycket
stort problem och den mest spridda sexuellt verforda cancersjukdomen. Den mycket spridda
forekomsten i hela vérlden bland bade kvinnor och mén innebr att ett vaccinationsprogram
inte kan forvintas medfora métbar minskning av forekomsten av HPV i befolkningen i Sveri-
ge under 6verskadlig framtid. Detta géller &ven om pojkar skulle omfattas av allmin vaccina-
tion.

Kostnaden for vaccination har angivits till ca 4 500 kronor per deltagare; behov av och kost-
nader for eventuell pafylinadsdos 4r okdnd. Vaccinproducenten, LFN, SBU och Socialstyrel-
sen har gjort berdkningar av kostnadseffektiviteten dvs. vad det kostar att rddda ett liv, hur
livskvaliten pdverkas och hur ménga kvinnor som maéste vaccineras for att en skall slippa can-
cer. Men det fortjénar frambéllas att effekten pé cancersjukdom inte har studerats eftersom det
tar manga 4r innan cellfordndringar kan leda till cancer. Som bevis for vaccinets effekter har
forekomst av cellférandringar anvints. Dessa hilsoekonomiska analyser #r svartolkade bl.a.
med tanke pa att effekterna ligger langt fram i tiden medan kostnaderna uppstar i samband
med vaccinationen.

For de hélsoekonomiska analyserna har kohortmetoder genomgaende anvints, vilket innebir
att man utgar fran att en lika stor andel av en aldersgrupp kvinnor kommer att drabbas av liv-
moderhalscancer om 50 — 70 r som i borjan av 2000-talet. Den hypotesen saknar trovardighet
bLa. dérfor att effekten star i direkt relation till screeningsprogrammets effektivitet, som ocksa
utvecklas. Smittspridningen paverkas ocksa av anviindningen kondom och av andra faktorer
relaterade till befolkningens sexuella beteende. Paverkan pé kostnadseffektiviteten samman-
hénger i sin tur med att de flesta kvinnor, som drabbas av cancer, inte deltagit i programmet
{or hélsokontroll med cellprov. Ju bittre deltagandet &r desto svagare blir tilliggseffekten av
vaccination.

I Socialstyrelsens underlag har effekterna omvandlats med tanke pa att de ligger langt fram i
tiden. Om istillet kostnaderna diskonteras framkommer att virdet av insatsen nir den far ef-
fekt om 40-54 ar (medelvardet for insjuknande resp. déd) uppgar till flera miljarder per ko-
hort. Det saknas i underlaget en analys av alternativa anviindningar av den resursen for att
framja kvinnors hilsa.

Ett inférande av vaccination mot HPV i det allménna vaccinationsprogrammet kan uppfattas
som ett langsiktigt och mycket kostnadskrivande dtagande for samhdllet. Det vetenskapliga
kunskapsunderlaget visar pa betydande osékerhet om bland annat vaccinationens langsiktiga
skyddseffekter, nytta och kostnadseffektivitet. Redan nu dr frigan aktuell om huruvida tidiga-
re vaccinerade flickor skall dtervaccineras ndr nya vacciner med bredare spektrum har god-
kénts och om det i sa fall ska rymmas inom likemedelsférmanen och om hur den fragan ska
hanteras i ett allmént vaccinationsprogram. Mot denna bakgrund kan det diskuteras om det nu
finns tillréckliga motiv for ett breddinférande av vaccinationen eller om det skulle vara kloka-
re att avvakta ytterligare kunskap.



Konsekvenser av foreslaget vaccinationsprogram

Ett inférande av vaccination mot HPV i det svenska barnvaccinationsprogrammet fir konse-
kvenser for berdrda flickor och deras vardnadshavare samt kommuner och landsting. Vistra
Goétalandsregionen vill sarskilt uppmirksamma négra av dessa konsekvenser och med redovi-
sade synpunkter ge en grund for en fortsatt bearbetning av Socialstyrelsens remitterade for-
slag fore beslut.

Socialstyrelsen foreslar att "landstingen och skolhilsovarden ska till alla vardnadshavare for
flickor i dldern 10 — 12 erbjuda vaccination mot humant papillomvirus (HPV)”. Det kan tolkas
som Socialstyrelsen forordar ett delat ansvar for HPV-vaccinationen med de problem som en
oklar ansvarsférdelning innebdr. Nagra konsekvenser kan bli att ett inférande av vaccinatio-
nen mot HPV tar ldngre tid och att framtida tolkningstvister byggs in i systemet. Priméirkom-
munerna har idag ett odelat ansvar for de barnvaccinationer som ges inom skolhilsovarden
liksom att landstinget har motsvarande ansvar fér de vaccinationer som ges i barnhilsovarden
(BVC). Socialstyrelsen har inte i sitt remissforslag redovisat ndgra birande motiv for ett delat
ansvar for HPV-vaccinationen. Vistra Gotalandsregionen forutsitter att primédrkommunerna
far ett odelat ansvar for att erbjuda vaccination mot HPV till flickor 10 — 12 &r. [ ansvaret bor
mga att kdpa in vacein, utfora och dokumentera vaccinationen samt rapportera den till ett na-
tionellt register.

Som Socialstyrelsen redovisar s& kommer det finnas behov av omfattande informationsinsat-
ser i samband med en allmin HPV-vaccination av flickor 10 — 12 ar. Huvudansvaret fér in-
formationsinsatserna bér finnas pé den nationella nivan. Socialstyrelsen bér utarbeta ett gene-
rellt informationsmaterial som kan anvéndas nationellt, lokalt och regionalt. I samband dér-
med bor flera olika aspekter av informationen Svervigas, som vilken information som bér ges
nér och till vem. Informationsinsatser bor planeras Gver en lidngre tid med det Gvergripande
syftet att ytterligare minska insjuknande och dod i livmoderhalscancer. Utbildning av skolsko-
terskor i HPV-vaccination med dess mojligheter, begrinsningar och konsekvenser kan komma
att behdvas. Regionens hilso- och sjukvard kan utgdra en resurs for en sddan utbildning.

Socialstyrelsen foreslér ingen catch-up vaccination och regionen har fér nérvarande inte kapa-
citet att genomfora en sddan omfattande aktivitet. Skyddseffekten av vaccination avtar med
stigande dlder och dérmed minskar de medicinska skilen for vaccination. Fit inforande av ett
nationellt vaccinationsprogram for flickor 10 — 12 &r medfér att motivet for en subvention av
HPV-vaccination for flickor 13 — 17 ar successivt bortfaller. Den nuvarande subventionen
stéder inte en jamlik hilso- och sjukvérd.

Socialstyrelsen anser att for att vaccinationsprogrammet mot HPV ska inledas “kriivs ett om-
fattande uppfoljningsprogram for kontroll att forvéntningarna infrias eller om andra 4tgérder
blir nddvéndiga™. Vid ett inférande av vaccinationsprogrammet avser regionen att noggrant
f6lja effekterna av programmet och forutsitter att regionen ges mojlighet att ta del av uppgif-
terna 1 ett kommande nationellt register for HPV-vaccination f5r regional och lokal uppfol-
ning och analys. Ett sddant register bdr upprittas av Epidemiologiskt Centrum vid Socialsty-
relsen och innehélla relevanta uppgifter om cellprover och patologiska prover relaterade till
cellforandringar och livmoderhalscancer.

Socialstyrelsens forslag till foréindrade foreskrifter innebir vidare ett dkat arbete och kade
kostnader for uppféljning och analys av forekomst av HPV-virus i samband med upptickt av



cellfordndringar hos kvinnor vid provtagning for livmoderhalscancer. Som Socialstyrelsen
sjélv framhaller kan en nationell HPV-vaccination minska motivationen att delta i screening-
programmet mot livmoderhalscancer. Det kan medfora att regionen far vidta nya atgérder och
fa dkade kostnader for att uppritthalla deltagandet i screeningprogrammet.

Om staten véljer att foreskriva att vaccination mot HPV ska ingd i det allmé#nna barnvaccina-
tionsprogrammet forutsitter Vistra Gétalandsregionen att genomférandet inklusive eventuella
framtida pafyllnadsvaccinationer blir kostnadsneutralt for sjukvérdshuvudménnen i enlighet
med finansieringsprincipen.

HALSO- OCH SJUKVARDSUTSKOTTET

‘“Andersson
Ordftrande

Hélso- och sjukvardsdirektor






Synpunkter fran smittskyddet i Vastra Gotalands regionen

Vi har diskuterat remissen har i VG men tycker att detta ar svart. Vaccinationen om
den infors kraver ju noggranna kontrollatgarder med uppféljning, vaccinationsregister,
langtidseffekter inkl ev bieffekter, fortsatt anslutning till screening mm. Detta &r belyst
i remissen och planerade atgarder angivna. Aktualiserar behovet av ett nationellt
vaccinationsregister. Kostnaden som ar stdrre &n hela barnvaccinationprogrammet
idag maste forstas diskuteras. det ar olyckligt om inte alla landsting/regioner infor
detta samtidigt. SKL med flera har val aviserat behov av statlig finansiering.

Alder som valts férefaller adekvat. Att man avstatt fran pojkarna &r vél ffa av
kostnadsskal - naturligtvis vore det dnskvart med generell vaccination. Foljsamheten
till barnvaccinationsprogrammet ser val i nulaget god ut - vi har ju en ny situation har
dar allmanheten inkl media driver pa att inféra en ny vaccination dar vi som
profession snarast bromsar. Politiskt kommer amn val knappast att kunna lata bli att
infora detta. Det kommer sakert fler vaccin inom olika omraden och det blir svarare
att vardera utanfor vart eget infektionsomrade, hur mycket ska det skydda for att det
sk "l6na " sig.

Andra konssjukdomar och skydd med kondom har nastan helt férsvunnit ur debatten
vilket ar olyckligt.

Ann Soderstrom
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Lakemedelsverkets svar pa: Forslag att infora vaccination
mot humant papillomvirus i det svenska
barnvaccinationsprogrammet m.m. Ert Dnr 33-07732/2006

Forslaget

Socialstyrelsens foreslar att vaccination mot humant papillomvirus infors i det
allmanna barnvaccinationsprogrammet med malgrupp flickor 10-12 ar.

Synpunkter pa forslaget

Lakemedelsverket har efter egen utvardering inom ramen for EU-samarbetet avseende
godkannande av ldakemedel funnit att de nu aktuella vaccinerna uppfyller krav pa
effektivitet och sakerhet i det korta och medellanga perspektivet och stoder forslaget.

Lakemedelsverket vill peka pa vissa kunskapsluckor som av forklarliga skél &nnu
foreligger, t.ex. hur lange vaccineffekten kvarstar och darmed det eventuella behovet
av revaccination av kvinnor som fatt vaccin i 10-12 arsaldern. Vidare saknas kunskap
om graden av cancerprevention pa populationsniva samt om vaccinationsprogrammet
kan minska andelen kvinnor som genomgar screening . Dessa faktorer maste beaktas i
utformningen av det slutliga programmet. Lakemedelsverket vill betona betydelsen av
att ett val fungerande register Gver vaccinerade individer upprattas. Forutom den
direkta betydelsen for mojligheten att folja upp barnvaccinationerna for att faststélla
behov av och tidpunkt for eventuell ny dos, kommer registrering av vaccinerade
individer ocksa att ha avgdrande betydelse for mojligheten att folja de onskade
langtidseffekterna av vaccinerna, dvs. cervixcancerprevention. Ett register kommer
aven ha stor betydelse for Lakemedelsverkets méjligheter att effektivt tidigt upptécka
eventuella oonskade effekter av vaccinerna.

Lakemedelsverket finner det positivt att Socialstyrelsen avser att foreskriva att analys
av forekomst och typ av HPV-virus skall genomforas i samband med upptéckt av
cellférandringar hos kvinnor vid provtagning samt att sadan information om virustyp
foreslas foras in i cancerregistret. Denna atgard kommer ytterligare att underlatta
langtidsuppfoljningen av vaccineffekter pa populationsniva.
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( LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Lékemedelsverket har inget att invédnda mot att sjukskéterskor, som antingen har
genomgatt specialistutbildning till distriktsskéterska eller specialistutbildning inom
halso- och sjukvard for barn och ungdomar, ocksa ges behdrighet att ordinera
lakemedel for vaccination mot HPV i enlighet med de vaccinationsprogram som finns
upptagna i relevanta foreskrifter, allméanna rad och rekommendationer.

Med vanliga halsningar

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Viveca Odlind
MD PhD professor

Kopia till: Registrator



Vi &r en nystartad ungdomsorganisation som heter Reacta och har bildats for att tillvarata
ungdomars intressen sdsom ratt till information och ratt till deltagande i den demokratiska
processen. Framforallt kommer vi inrikta oss mot halsofragor och sexualitet, och darfor ar
forslaget om vaccination mot hpv viktigt for oss att engagera oss i. Reacta vill darfor lamna
nagra synpunkter pa forslaget ur ett informations- och ungdomsperspektiv. Synpunkterna ar
formulerade som en fraga, vilken vi gérna ser att Socialstyrelsen besvarar.

Tveka inte att hora av er om det finns fragor eller om ni vill ha ytterligare synpunkter!
Rebecca Soderstrom, ordférande

Frdga till Socialstyrelsen med anledning av forslaget om HPV-vaccin i det svenska
vaccinationsprogrammet

HPV har uppmarksammats en hel del pa senare tid, bade i nyhetsmedia och via reklam for de
nya vacciner mot viruset som lanserats. Den stora utbredningen av viruset samt risken for
bland annat cervixcancer till foljd av en HPV-infektion, gor laget sa allvarligt att vaccination
mot viruset kan komma att inga i det allmanna vaccinationprogrammet i Sverige. Malgruppen
for vaccinationen enligt Socialstyrelsens forslag ar flickor i dldern 10-12 ar. | det forslag
Socialstyrelsen lamnat, tillsammans med expertgruppens rekommendation for planering och
konsekvensutredning av forslaget, behandlas manga aspekter kring effekterna av den
foreslagna vaccinationen. Bland annat ska Socialstyrelsen utarbeta ett uppféljningsprogram
for de flickor som vaccineras och &ven det nuvarande screeningprogrammet ska utvecklas.
Eftersom vaccinet inte skyddar mot all livmoderhalscancer betonas i expertgruppens rapport
behovet av att informera om detta och att i samband med vaccinationsprogrammets inférande
kommunicera vikten av fortsatt deltagande i screeningen.

Socialstyrelsen framhaller vidare i sin kvalitativa undersokning (T/SMK dnr 01-4187/2007)
att det kravs forstaelse och hog acceptans hos malgruppen for att ett vaccinationsprogram ska
fa en god anslutning. I samma undersokning framgar att ungdomars kunskap om HPV-viruset,
hur det smittar, vad en infektion kan leda till, vad vaccinationen innebar, m m ar mycket
bristfallig (s. 10-12 och 21-22). Det konstateras ett stort behov och intresse av information
och fakta om vad HPV-infektion ar och att ”det &r viktigt med en trovérdig avsandare vad
géller information som ska vara saklig” (s. 24). Varken i konsekvensbeskrivningen eller i
vaccinationsforslaget namns emellertid nagot om hur information ska na ungdomar och da
sarskilt malgruppen flickor 10-12 ar. Behovet av sakliga fakta om fragorna kring HPV
konstateras men problematiseras inte vidare. Det framlaggs inte heller nagot forslag pa
atgarder for att rdda bot pa kunskapsbristerna liknande det uppféljningsprogram och den
utvecklingen av  screeningen som anses noddvandiga for att genomfdra
vaccinationsprogrammet.

Ungdomsorganisationen Reacta arbetar for en okad Oppenhet vad galler information av
betydelse for ungdomars livsstil och hélsa. Korrekta och lattillgangliga fakta kring sexuellt
Overforbara sjukdomar &r av sarskilt intresse eftersom det berdr ett for ungdomar mycket
aktuellt omrade i livet. Reacta anser att HPV-vaccinationen, som foreslas for unga kvinnor, pa
ett sarskilt satt berdr ungdomar och att information i samband med vaccinationsprogrammet
maste ges pa ungdomars villkor. Socialstyrelsens verksamhet, som bland annat bestar i

Ungdomsorganisationen Reacta arbetar for att 6ka ungdomars méjligheter att delta i det
svenska samhéllet genom att bedriva en positiv och informativ verksamhet fér barn och ungdomar.
Organisationen &r partipolitiskt och religiost obunden.

Kontakt: rebecca@mattebo.se




formedlande av information, ska foja ledorden sdkerhet, kvalitet och kunskap. Darfor &r det
av yttersta vikt att vaccinationsprogrammet atfoljs av en val genomtankt
informationssspridning, for att ge ungdomar kunskap om HPV.

Fraga: Hur tanker Socialstyrelsen ga till vaga for att informera ungdomar om HPV-viruset i
allménhet och vaccinationen mot HPV i synnerhet?

Ungdomsorganisationen Reacta arbetar for att 6ka ungdomars méjligheter att delta i det
svenska samhéllet genom att bedriva en positiv och informativ verksamhet fér barn och ungdomar.
Organisationen &r partipolitiskt och religiost obunden.

Kontakt: rebecca@mattebo.se
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