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Synpunkter pa forslag att inféra vaccination mot
humant papillomvirus i det svenska
barnvaccinationsprogrammet m.m.

Sammanfattning

Sveriges kommuner och Landsting (SKL) tillstyrker Socialstyrelsens forslag att
vaccin mot humant papillomvirus (HPV) ska ingd i det allménna
barnvaccinationsprogrammet, under forutsittning att kostnaderna for den
kommunala skolhélsovardens och landstingens nya ataganden kommer att ersittas
av staten i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen. SKL foresprakar
att kompletterande Catch up vaccination kan organiseras av landstingen men ske
utan vare sig direkt landstingsfinansiering eller via lakemedelsforman pa samma
sdtt som vid annan vaccination i vuxen alder. Ansvarsforhillanden bor folja
etablerad struktur i tidigare barnvaccinationsprogram.

Forbundets stallningstagande

Socialstyrelsens redovisning av skyddseffekter och kostnader talar for att vaccinet
bor ingd i det allminna vaccinationsprogrammet.

Trots dagens framgéngsrika screeningprogram rapporteras fall av
livmoderhalscancer och 150 dodsfall varje &r varav ca 70 % orsakas av de
virustyper dér aktuella vaccin kan ha en skyddseffekt. De flesta cancer och
dodsfall férekommer bland kvinnor som av olika orsaker inte deltar alls eller
ofullstindigt i1 dagens screening. Virustyperna kan dven orsaka andra
cancerformer men omfattning dr svarare att sikert faststdlla. Ett av de aktuella
vaccinerna kan ge ett skydd d@ven mot HPV-typer som orsakar kondylom, vilket dr
en relativt vanlig men oftast ofarlig sjukdom.

Programmet foreskriver vaccination av flickor mellan 10-12 ar. I foreskriften
anges samtidigt att vaccination ska erbjudas flickor fédda 1996 och senare vilket
kan tolkas som ett ansvar att initialt vaccinera flera arskohorter flickor. Catch up-
vaccination av ildre flickor regleras inte utan eventuella beslut om ett sddant
komplement forvintas fattas och organiseras lokalt. Med stigande édlder och debut
av sexuell aktivitet avtar sannolikheten for skyddseffekt vad giller cervixcancer.
Kostnadseffektiviteten av generella program i dessa éldrar blir darfér mindre och
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kan inte ses visensskild mot annan frivillig vaccination i vuxen alder vilket idag
sker utanfor lakemedelsférman eller annan landstingsfinansiering.

Foreskriften anger ett delat ansvar mellan landstingen och skolhidlsovarden att
erbjuda vaccination vilket &r principiellt nytt och kan generera frégestillningar
med hinvisning till annan lagstiftning som sekretesslag. SKL foreslar i stéllet att
den nya foreskriften utformas med lika tydliga ansvarsregler, som finns i nuva-
rande barnvaccinationsprogram. Forbundets forslag innebir att ansvaret férdelas
enligt foljande.

1 § Skolhdlsov8rden ska till alla vardnadshavare for flickor i aldern 10 — 12
erbjuda vaccination mot humant papillomvirus (HPV).

3 § Effekten av vaccination mot papillomvirus ska féljas upp av /andstingen
genom att en analys, fér att utréna eventuell férekomst och typ av HPV-virus,
gors i samband med upptackten av celiféréandringar hos kvinnor vid
provtagning fér livmoderhalscancer.

I foreskriften foreslas att analys av eventuell forekomst och typ av HPV-virus ska
goras 1 samband med upptickt av cellfordndringar vid provtagning for livmoder-
halscancer vilket inte gors rutinmassigt idag. Syftet med en sadan bestimmelse &r
att mojliggora en effektivare uppfoljning. I foreskriften bor det klarare framga att
analys av HPV-virusforekomst, for detta indamal, ska begrinsas till att utforas vid
cellforandringar av grad CIN2 och dirover.

Kostnadseffektivitetsantaganden anger att kostnaden &r jamforbar med andra
atgirder inom sjukvarden (ca 200 tkr/QALY) men bedomningen dr betydligt
svarare dn vad som idr vanligt. En viktig osdkerhetsfaktor dr den langa tiden pa
mer dn 20 ar innan visentlig nytta av minskad cancerincidens ens blir mérkbar.

Socialstyrelsen berdknar kostnaden fOr vaccinationsprogrammet inkluderande
nddvindig uppfoljning och komplettering av nuvarande screening program till
minst 200 Mkr per ar nidr en arskull flickor vaccineras. Forst efter en period av 20
— 50 ar kan nettokostnaden forvéntas minska genom att vaccinationsprogrammets
effekt ger minskade sjukvardskostnader. Viljs ett vaccin som har effekt dven mot
kondylom kan sannolikt vissa besparingar ses tidigare.

SKL vill understryka att ett utdkat vaccinationsdtagande for kommunerna och
landstingen ska ersittas av staten i enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen. I denna for kommuner och landsting viktiga fraga vill SKL
hinvisa till det dokument som reglerar finansieringsprincipen. Denna princip
giller niar myndighet fattar bindande beslut om éndrade regler for verksamhet t.ex.
i form av foreskrift. Av dokumentet framgdr ocksd att det departement som
ansvarar for sakfragan ska, efter beredning inom Regeringskansliet, bereda
forslaget med SKL. For att detta ska vara mojligt dr det nodvéndigt att
Socialstyrelsen vinder sig till regeringen i finansieringsfragan.
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SKL kommer att hos Socialdepartementet/Finansdepartementet hemstilla att den
av Socialstyrelsen foreslaga utvidgningen av barnvaccinationsprogrammet med
vaccin mot humant papillomvirus ska regleras enligt denna princip.

Sveéges Kommunet ogh Landsting

Ellen Hyttsteh
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FMM - HPV kommentatr

Synpunkter pa HPV vaccin i det svenska vaccinationsprogrammet

Det dr ett privilegium att vi idag har mdoijlighet 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 behover fortydligas

Under rubriken ”’sjukdomsbérda” pa sidan 9 anges att ’program avseende cellférindringar 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. I vart lin omfattar screeningsprogrammet
betydligt yngre kvinnor 23 till 60 4r men 1 gengild ingar endast 70% av dessa kvinnor i
screeningsprogrammet dd landstinget har svart att anstilla provtagare. Det dr visentligt att dessa
siffror dr sa aktuella som moijligt da de kan ligga till underlag f6r hilsoekonomiska berikningar.

Under rubriken ”Skyddseffekt” pa sidan 10 anges ” Bigge vaccinerna Gardacil och Cervarix har i
studier visat ett nistan fullstindigt skydd mot HPV 16/18 orsakad cervixcancer om det ges till
kvinnot innan de infekteras™.

Detta maste vara en fatal felskrivning. Vad man avser hir dr dysplasi.

Paféljande mening “Data fran andra linder har visat att 60% av all cervixcancer orsakas av dessa
typer. Andelen HPV 16/18 orsakad cervixcancer kan vara ligre i Sverige 4n i 6vriga linder men
exakta Ovriga data for svenska forhallanden saknas fortfarande”. Pa foregiende sida, sidan 9
under rubriken ”Sjukdomsborda’ anges att 410 fall av cancer och 160 dédsfall sker vatje dr. Av
dessa orsakas 290 cancerfall och 110 dodsfall av HPV typerna 16 och 18. Dessa péstienden pa
sidan 9 och sidan 10 dr knappast férenliga.

Under Riskanalys pa sidan 16 — Rubrik “vaccinet ger inte ett livslingt skydd” anges som atgard
att vaccinproducenterna har ett ansvar att folja utvecklingen och informera. Det hir ar ett
ovanligt passivt stillningstagande. Av bifogade material framgar att mycket hoga serum
antikroppshalter nas initialt nir prepubertala flickor vaccineras. Hos vissa individer sjunker
nivaerna snabbt i synnerhet mot HPV 18. Den skyddseffekt som uppmiitts efter som mest tre ars
uppfoljningstid. I verkligheten kommer 10-driga flickor att vaccineras. Merparten av de som
utsitts for infektioner gor det 10-15 ér senare. Det dr da sannolikt att en del ej lingre har
tillrickligt hdga virala antikroppar f6r att uppvisa steriliserande immunitet pa genital slemhinna.

Riskanalys. Andra virustyper som inte vaccinet skyddar mot ger cervixcancer. Atgird “att i
screeningsprogrammet och cancerbehandlingen f6lja vilka virustyper som ger cancer”. Med
denna information kan producenterna anpassa framtida vaccin. Hir bor texten fortydligas.
Vaccinet kan knappast nu paverka de kvinnor som utvecklar dysplasi eller cervixcancer i den
generation som ar féremal for gynekologisk hilsokontroll. Om de vaccinerade istillet avses torde
det dr6ja 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 fér programmet kan bli oacceptabelt héga. ”Atgird — en nationell
upphandling skulle darfér kunna ge ett mer fordelaktigt pris. Hilsoekonomin bér ocksa foljas

med hiansynstagande till effekterna i Sverige”.
Kommentar

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

Lokala 16sningar kan bli lokala tillkortakommanden som kan pavekra hela
vaccinationsprogrammets trovardighet.

Aven det stora dokumentet ’background to a vaccination program for the human papilloma
virus in Sweden 20077 féranleder en del kommentarer som dr strukturerade enligt nedan.

De viruslika partiklarna ger, nir de administreras intramuskulart till prepubertala flickor
en 100-falt hégre antikroppshalt dn den som kan uppmitas vid en naturlig infektion.

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

Man har dven visat skydd mot kondyloma orsakade av HPVG, 11 eller 16/18. Dessa uppges pi
sidan 28 motsvara 82% av alla kondylom 1 Sverige och pi sidan 9 90% av de svenska
kondylomen.

Det dr dven en styrka att flera linder forefaller vara positiva till att introducera detta vaccin dven
om forutsittningarna for vaccination ar oklar i de flesta linderna.

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

Vaccinet ar dyrt.

Vaccinet innebir den storsta vaccinationssatsningen nagonsin i Sverige. Det dr inte fullstindigt
klart att den kommer att leverera den skyddseffekt mot HPV inducerad cervixcancer som vi nu
torespeglats. Férhoppningen baseras pa relativt korta uppfoljningstider f6r Cervarix 14,8
manader respektive 27 manader Future II i mediantid av 3 ar med utebliven dysplasi som
mattstock.

Uppfoljning av forutsittningarna for vaccinet kraver en nira samverkan mellan vaccinansvariga,
svenska gynekologer och Sveriges cytologlaboratorier.

Av detta skil dr avsaknad av cytologisk kompetens i sakkunniggruppen olycklig och
svarforstaelig.

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

Pa sidan 38 anges att oberoende av HPV typ sags en skyddseffekt mot alla CINII och III om
38,5% bland kvinnor som tidigare ej varit exponerade f6r HPV (MITT3 populationen). Denna



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

Det dr dirfor en svaghet att vi inte kan fa fram information om demultivalenta hégrisk HPV
vacciner som nu torde utvecklas av producenterna.

Det ar ofrankomligt att surrogat tester maste anvandas for bestimning av serumneutralisation.
Man tillimpar en in vitro test f6r himning av bindning till en neutraliserande epitop. Men dven
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 innebdr att uppfoljande vaccination kommer att erfordras. Redan nu bér man séka
uppskatta omfattning, logistik och férutse vem som kommer att betala denna atgard.

Mojlighet. I Sverige riknar vi med att trots en omfattande gynekologisk hilsokontroll far 410

kvinnor cervixcancer. Av dessa dor 160.

Detta har sin orsak i att mindre an 80% av alla kvinnor med vissa lokala variationer deltar i den
gynekologiska hilsokontrollen. C:a 80% av alla cervixfall upptrider hos de 20% som inte deltar i
den allminna gynekologiska hilsokontrollen. Mot bakgrund av den kraftsamling som nu krivs
finns det anledning att forbattra denna logistik. Om sa sker kommer denna hilsoekonomiska
ekvation som ligger till grund f6r vaccination att kunna férindras.

Soc foreskrift om att typa alla dysplasier fOr att faststilla den reella andelen av de olika
hogrisktyperna i Sverige kan vara virdefull. Denna ansats ger knappast pa kort sikt information
om effekten av vaccinationen, diremot r den av virde f6r sammansittningen av ett multivalent
HPV vaccin.

Denna instruktion borde dven rymma HPV typning i samband med bedémning av ASCUS hos
kvinnor 6ver 30 dr dir 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 uppritthalla steriliserande immunitet 1 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 an HPV16 och HPV18.

Om det uppstar luckor 1 vaccinationen av hela arsklasser av flickor och om det ¢j tydligt framgar
att dven de som vaccinerats maste delta 1 gynekologisk hilsokontroll nir den tiden kommer ar
féga vunnet med denna stora ambition. Vaccination eller gynekologisk hilsokontroll far ej limnas
till lokal prioritering. Daliga lokala logistiska l6sningar 6kar risken for ett nationellt
tillkortakommande. En ofullstindig uppslutning, vikande immunitet, och en oklar férutsittning
tor uppfoljande vaccinering maste undvikas.

SLUTSATS

Denna stora vaccinsatsning ar i vissa delar ett stort experimenEj


svwrfoh
Infogad text


Föreningen för medicinsk mikrobiologi
Andreas Matussek
Vetenskaplig sekreterare FMM



svwrfoh
Infogad text
  

svwrfoh
Infogad text
Andreas Matussek
Vetenskaplig sekreterare FMM
Föreningen för medicinsk mikrobiologi

svwrfoh
Anteckning
Marked angett av svwrfoh

svwrfoh
Anteckning

svwrfoh
Anteckning
Accepted angett av svwrfoh

svwrfoh
Anteckning
Accepted angett av svwrfoh


0 INVENIRE ET INTERVENIRE

2008-04-25 Dnr_9/2008

Smittskyddsenheten
Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Angaende remiss: Forslag att inféra vaccination mot humant
papillomvirus i det svenska barnvaccinationsprogrammet m.m.

Socialstyrelsen har erbjudit Smittskyddslakarféreningen att lamna
synpunkter pa ovan namnda remiss.

Vaccinet har visats ge ett bra skydd mot infektion orsakad av de HPV-typer
som ingar i vaccinet. Det skyddar dock bara till del mot cervixcancer. Att
infora vaccinet i det svenska barnvaccinationsprogrammet kan medfora att
farre deltar i cellprovsprogrammet for cervixcancer pa lang sikt och att
féljsamheten till barnvaccinationsprogrammet i sin helhet i varsta fall
minskar. Manga smittskyddslékare tycker darfor att det ar svart att ta
stéllning i &rendet.

Om vaccinationen infors i barnvaccinationsprogrammet anser

Smittskyddslakarforeningen dock:

- att den bor inforas dver hela landet samtidigt.

- att noggran uppfdljning av paverkan pa cellprovskontrollprogrammet,
antalet cervixingrepp, atypifrekvensen, incidensen av cervixcancer och
mortaliteten infors.

- att en samlad registrering av dem som vaccinerats infors, sa att man kan
spara vad som gjorts, och att langtidseffekter och bieffekter kan féljas.

- att, om nya data talande mot vaccinationerna framkommer, beslutet
snabbt omprovas.

- att ingen catch-up vaccinering foretas.

- att behovet av kommande boostrar utreds.

Smittskyddslakarforeningen konstaterar slutligen att andra konssjukdomar

och skydd med kondom nastan helt har férsvunnit ur debatten. Det &r
mycket olyckligt.

For Smittskyddslékarforeningen

Anders Osterlund
Ordforande i Smittskyddslakarféreningen

Smittskyddslakarféreningen



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?

e 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?

e 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?

e 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?

e 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



SvenskaLikaresillskapet

Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

\/EqTENSKAP

UTBILDNING
KVALITET

Remiss: Forslag att inféra vaccination mot humant papillomvirus i det svenska barn-
vaccinationsprogrammet m m Dnr 33-07732/2006

Svenska Likaresillskapet (SLS) dr en politiskt och fackligt obunden organisation, som arbetar f6r
torbattrad hilsa och sjukvard.

Svenska Likaresillskapet ber att efter hérande av sina sektioner f6r medicinsk mikrobiologi samt
obstetrik och gynekologi avge foljande yttrande 6ver rubricerade remiss.

SLS staller sig positivt till férslaget om inférande av HPV vaccination i det svenska barnvaccina-
tionsprogrammet och de dirav féljande forslagen till formulering av ”Foreskrifter om vaccination
mot humant papillomvirus” respektive dndringar i "Foreskrifter och allminna rad (SOSES
2000:1) om lakemedelshantering i hilso- och sjukvarden”.

SLS stiller sig dven positiv till Socialstyrelsens avsikt att foreskriva att ”analys for att utréna fore-
komst och eventuell typ av HPV-virus alltid ska genomfdras vid upptickten av cellférindringar
hos kvinnor med vid provtagning foér livmodershalscancer”. Vi menar dock att meningen ar
otydlig och bor formuleras om sa att det klart framgar att det ar vid PAD-diagnosticerade hog-
gradiga dysplasier och cancer som HPV-typning ska genomforas.

SLS vill ocksa starkt stodja forslaget att inleda ett arbete for att utveckla det nuvarande kvalitets-
sakringsregistret for screeningprogrammet samt for uppféljning av vaccinationsprogrammet. SLS
anser att det dr viktigt att det upprittas ett nationellt kvalitetsregister med obligatorisk registrering
och foreslar att detta inrittas vid Epidemiologiskt centrum pé Socialstyrelsen.

Aven om SLS saledes stiller sig positivt till remissens forslag vill vi samtidig peka pa att det i flera
avseende saknas kunskap om de langsiktiga effekterna av ett inférande av allman HPV-vaccina-
tion. Socialstyrelsen tar i sitt forslag upp flera aspekter av denna problematik och vi vill sirskilt
kommentera nedanstiende punkter, dir vi valt att f6lja den 1 bakgrundsdokumentet av Social-
styrelsen anvanda uppstillningen avseende de aktuella punkterna.



Sjukdomsborda

HPV-vaccinering innebdr en primirpreventiv atgard riktad mot livmoderhalscancer. Det édr viktigt
att se HPV-vaccination som det forsta steget i en kedja av atgirder f6r att motverka insjuknande i
livmoderhalscancer. Det idag existerande screeningprogrammet med cytologisk diagnostik (och i
vissa fall HPV-diagnostik) fran cervix uteri for att uppticka dysplasier kan ses som en sekundar-
preventiv atgird i denna kedja, dvs intervention da dysplasi uppstatt for att f6rhindra utvecklan-
det av invasiv cancer. Det har betonats att screeningprogrammet maste fortsitta pa minst samma
niva som idag. SLS delar denna bedémning men vill samtidigt papeka att tre femtedelar av alla
fall och fyra femtedelar av de avancerade fallen idag upptrader hos kvinnor som inte deltagit i
screeningprogrammet. De kvinnor som av skilda skal avstar fran deltagande i screeningprogram-
met kan med vaccination i barndomen erbjudas ett skydd mot livmoderhalscancer som, 4ven om
exakta berdkningar dnnu inte kan goras, far anses vara betydande. Att vaccinationen gors allmin
torde vara en férutsittning for att uppna denna effekt.

Formuleringen att ”program avseende cellférandringar i livmoderslemhinnan erbjuds alla kvinnor
mellan 35-60 ar vart tredje ar. Detta program nar ca 80% av alla kvinnor” stimmer dock inte
generellt da saval aldersintervall som deltagande varierar mellan landsting och regioner.

Det finns dven en inkongruens mellan meningen (sid 10) ”Data fran andra linder har visat att
60% av all cervixcancer orsakas av dessa typer. Andelen HPV 16/18 orsakad cervixcancer kan
vara ldgre 1 Sverige dn i Gvriga linder men exakta Gvriga data for svenska forhallanden saknas
fortfarande”, och meningen pa sid 9 att 410 fall av cancer och 160 dédsfall sker varje ar. Av
dessa orsakas 290 cancerfall och 110 dodsfall av HPV typerna 16 och 18”.

Skyddseffekt

Skyddseffekten blir beroende av hur stor andel av livmoderhalscancerfallen som orsakas av HPV
16/18 samt det skydd som kan uppnas med vaccinet. Informationen grundar sig dnnu pa uppfolj-
ning under relativt kort tid. SLS vill betona ansvaret for att folja de vaccinerade for kartligening
av effekten inklusive stallningstagande till om och nir en eventuell boosterdos av vaccinet bor
ges. Detta kan ses som ett ansvar f6r vaccinfabrikanterna men om ett nationellt vaccinations-
program inférs bor det ocksa vara ett myndighetsansvar att f6lja denna utveckling.

SLS anser dven att frigan om vaccination eller inte vaccination av pojkar f6r genomslag av vacci-
nationsprogrammet pa populationsniva bor analyseras djupare.

SLS delar bedomningen av vikten av att folja utvecklingen avseende 6vriga HPV typer som be-
tecknats som hogrisktyper for utveckling av livmoderhalscancer men vill samtidigt papeka att
vaccinet knappast nu kan paverka de kvinnor som utvecklar dysplasi eller cervixcancer i den
generation som ar féremal for gynekologisk hilsokontroll. Om de vaccinerade istillet avses torde
det dr6ja 25-30 ar innan en information kan erhallas.

SLS vill ocksa papeka ett skrivfel av betydelse: Under rubriken ”Skyddseffekt” pa sidan 10 anges
” Bigge vaccinerna Gardacil och Cervarix har i studier visat ett nastan fullstindigt skydd mot
HPV 16/18 orsakad cervixcancer om det ges till kvinnor innan de infekteras”. Det torde vara
dysplasi som avses.
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Biverkningar
SLS delar bedémningen att det 4r av stor vikt att sakerstilla att langsiktiga negativa effekter inte
uppstar. Detta understryker ytterligare behovet av nationell obligatorisk registrering.

Malgrupp

SLS delar bedomningen att vaccination om den ska erbjudas i ett allmant vaccinationsprogram
bor erbjudas flickor i den alder dir risken for tidigare exponering for HPV idr sa lag som moijligt
eftersom skyddseffekten sjunker om en population med tidigare exponering vaccineras. Detta
innebdr att en allmin vaccination bor liggas som en del av barnvaccinationsprogrammet trots de
problem som uppstar da data fran studier av unga kvinnor ska extrapoleras till barn.

Ang fragan om “catch-up” vaccination i aldrarna upp till 18 ar, tar SLS inte stillning men anser
att om “catch up” vaccination ska genomfdras, bor det géras genom nationella direktiv f6r att
sakerstilla uppfoljning och for att undvika ojamlik vard.

Ekonomi

De hilsoekonomiska analyserna bygger pa ett flertal osidkra antaganden. Klart dr dock att analys-
erna dr kinsliga for vaccinkostnaderna, som ar hoga. SLS vill dirfér stodja uppfattningen att det

ar angelaget att upphandlingar samordnas for att minska kostnaderna och att hela programmet ar
finansierat da det trader 1 kraft for att undvika kortsiktiga sarbara lokala 16sningar.

SLS vill ocksa papeka att minskade kostnader f6r uppfoljning av kvinnor som behandlats fér
CIN2+ inte synes, sa vitt vi kan utldsa, vara medtaget i SBU:s hilsoekonomiska analys, utan
enbart behandlingskostnaderna. D4 det kan rora sig om livslang uppféljning hos ett betydande
antal kvinnor sd kan “vinsten” av ett vaccinationsprogram blir storre dn beriknat. Till detta bor
ocksa laggas “vinsten” 1 undvikande av en for en del kvinnor stor psykologisk belastning av att ha
eller ha haft dysplasi.

Acceptans

Acceptansen for vaccinationsprogram far uppfattas vara god. SLS delar bedomningen att det ar
av stor vikt att informationen utformas pa ett sadant sitt att det tydligt framgar att vaccination
inte innebadr ett totalt skydd mot livmoderhalscancer och att detta inte ersitter deltagande i
screeningprogrammet. Det maste dock framhallas att farhdgan att vaccination skulle minska
deltagande i screeningprogrammet dnnu dr en spekulation. De som idag 16per storst risk for
livmoderhalscancer dr de som inte deltar i screeningprogrammet. Det saknas 1 dag kunskap om
vad som skulle kunna 6ka deltagandet i screeningprogrammet hos denna grupp, sa for dessa
kvinnor torde allmin vaccination innebira en foérdel. Skulle de grupper kvinnor som idag deltar 1
screeningen avsta pa grund av tidigare vaccination kan diaremot effekten av vaccinationsprogram-
met omintetgoras eller tom innebéra en férsaimring.

Uppfdljning

Av ovan nimnda skal anser SLS som framhallits tidigare i remissvaret att ett nationellt obliga-
toriskt register som foljer savil screeningprogrammet som vaccinationsprogrammet ar en for-
utsittning for att inférandet av HPV vaccin ska kunna genomforas s att programmet gar att
utvirdera och vid behov justera.
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SLS vill ocksa understryka att forekomsten av livmodershalscancer i Sverige ér lag fran ett inter-
nationellt perspektiv. I linder dir livmodershalscancerincidensen dr hég och screeningprogram
saknas far HPV vaccin anses utgora ett genombrott i preventionen mot denna cancerform.
Erfarenheter fran det svenska vaccinationsprogrammet kan férhoppningsvis ocksa pa sikt
komma andra till del.

For Svenska Likaresillskapet

Stockholm den 23 april 2008

Peter Aspelin

Ordforande
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% Sveriges
lakarforbund

Den medicinska professionens organisation

2008-04-21

Socialstyrelsen
106 30 STOCKHOLM

Remiss: Forslag att inféra vaccination mot humant papillomvirus i det svenska barn-
vaccinationsprogrammet m.m.

Sveriges lakarforbund har fatt ovanstaende forslag pa remiss och vill delge féljande.

Lakarforbundet anser att forslaget om att inféra vaccination mot humant papillomvirus i det
svenska barnavaccinationsprogrammet &r bra och angeldget. Vaccin som priméarprevention
mot cancer innebar ett stort framsteg for sjukvarden. Till skillnad fran Socialstyrelsen menar
vi dock att

e bade flickor och pojkar bor vaccineras

e det i vaccinet dven bor inkluderas skydd mot HPV 6 och 11. Kondylom &r en mycket
vanlig akomma som kan orsaka bade fysiska besvar och psykiskt lidande och generar

stora kostnader for sjukvarden.

Med vénlig hélsning
SVERIGES LAKARFORBUND

Avdelningen for politik och profession

Anders Bengtsson Per Johansson

PP 29/08
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Forslag att inféra vaccination mot humant papillomvirus i
det svenska barnvaccinationsprogrammet

Forslaget for HPV vaccinering bifalles av Vardférbundet .

Vardférbundet vill dock trycka pa vikten av att se till att screening verksamheten
med hjalp av cellprovtagning fortsatter. Aven att man uppmanar yngre kvinnor
som fatt vaccinet att det ar viktigt att ta screening prover.

Samt att man standigt féljer upp vilka typer av HPV som ger
livmoderhalscancer fér att kontinuerligt utveckla vaccinet.

Vardforbundet féreslar ocksa att man utvarderar projektet om nagra ar for att ha
en klar bild av vad som hander med de vaccinerade kvinnorna.

Med viénlig hélsning
VARDFORBUNDET

Bl ﬁﬁj/

Anna-Karin Eklund
férbundsordférande
e-post lena.morgan@vardforbundet.se

VARDFORBUNDET Adolf Fredriks Kyrkogata 11 Box 3260 103 65 Stockholm Tel 08-14 77 00 www.vardforbundet.se 1(1)
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Yttrande 6ver remissen Forslag att infora vaccination mot humant papillomvirus i det
svenska barnvaccinationsprogrammet

Genom remiss den 26 februari 2008 — dnr 33-07732/2006 - har Socialstyrelsen berett
Stockholms ldns landsting tillfélle att avge yttrande i rubricerade drende.

Med anledning hérav far landstingsstyrelsens forvaltning meddela att landstingsstyrelsen

denna dag beslutat att avge yttrande enligt landstingsradsberedningens forslag i skrivelse
den 9 april 2008.

y s Z ez

Anna—Brltt Weiss

Bilaga:
Landstingsradsberedningens skrivelse den 9 april 2008

Postadress Besoksadress Telefon Telefax
Box 22550 Hantverkargatan 45 08-737 44 77 08-737 41 80
104 22 Stockholm
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Yttrande 6ver remissen Forslag att infora vaccination mot humant papillom-
virus i det svenska barnvaccinationsprogrammet

Foéredragande landstingsrad: Birgitta Rydberg

ARENDET

Socialstyrelsen har berett landstinget mojlighet att yttra sig §ver remissen Forslag att
inféra vaccination mot humant papillomvirus i det svenska barnvaccinationspro-
grammet

FORSLAG TILL BESLUT
Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att avge yttrande till Socialstyrelsen enligt nedan.

Det 4r bra och angelédget att Socialstyrelsen foreskriver och rekommenderar att vacci-
nation mot humant papillomvirus erbjuds i det allm#nna barnvaccinationsprogram-
met for flickor mellan 10 och 12 ar,

Det dr viktigt att ha ett aktivt forhallningssitt till all cervixcancerprevention och att se
vaccinationsprogrammet som en forsta ldnk i en kedja av medicinska strategier for att
uppna ett minskat insjuknande 1 cervixcancer,

En nationell enhet bor etableras for att utarbeta information, tillse att vaccinationen
infors pa ett organiserat sitt med god kvalitetskontroll, observera foljsamheten till
vaccinationen, f6lja effekten av densamma liksom styra samordningen med de onko-
logiska centra som ansvarar for den gynekologiska cellprovstagningen och registrera
nodvindiga data s att en heltickande evaluering av vaccinets effekter kan ske.

Bilagor
1 Sammanfattning
2 LandstingsdirektSrens tjansteutldtande 2008-04-02



Stockholms lins landsting SKRIVELSE 2
Landstingsradsberedningen
2008-04-09 LS 0802-0207

Finansieringsfragan maste 15sas innan vaccinationsprogrammet startas. Statlig kost-
nadstickning 4r rimlig och en forutsittning for att sékerstélla likvardig vard 6ver lan-
det.

D4 kunskap om vaccinationens langsiktiga skyddseffekter och behov av booster
dos(er) idag saknas beh6ver kunskapslédget fortlspande foljas. Foljaktligen beh6ver
ocksa kostnadseffektivitet utvarderas 16pande.

* it iy
JLLJ-— M
Catharina Klmsater-Svard Birgitta Rydberg

er-Inge Buskas






Angaende HPV-vaccination

En referensgrupp om HPV-vaccin bildades under varen 2007 inom Stockholms Lan for att
folja utvecklingen inom omradet.

Gruppen har bestatt av skolhdlsovardsoverlakaren i Stockholms stad, specialsakkunniga inom
gynekologisk onkologi, infektion samt obstetrik och gynekologi, enhetschefen for
halsoundersdkningar inom Onkologiskt centrum och Smittskyddslakaren samt lakare med
vetenskaplig kompetens inom omradet — de sistnamnda samtliga verksamma inom
Stockholms Léns Landsting. Medverkande personer har varit:

Gorel Brakenhielm ersatt av mikael.bronnegard@utbildning.stockholm.se fran 2008, Kristina
Elfgren/Karolinska/SLL@SLL, Lars Lindgvist/Karolinska/SLL@SLL, Sven-Eric
Olsson/DS/SLL@SLL, Sven Térnberg/Karolinska/SLL@SLL, Elisabeth Avall
Lundqvist/Karolinska/SLL@SLL, Ake Ortqvist/LSF/SLL@SLL,
Elisabeth.Persson@karolinska.se.

Gruppen har tagit del av Socialstyrelsens remiss om HPV-vaccination och foreslar foljande:

Svar pa remiss fran Socialstyrelsen angaende vaccination mot humant
papillomvirus,mm;

Referensgruppen om HPV-vaccin inom Stockholms lan anser att

e det &r bra och angeléget att Socialstyrelsen foreskriver och
rekommenderar att vaccination mot humant papillomvirus erbjuds i det
allmanna barnvaccinationsprogrammet for flickor mellan 10 och 12 ar,

e det ar viktigt att ha ett aktivt forhallningssatt till all
cervixcancerprevention och att se vaccinationsprogrammet som en forsta
lank i en kedja av medicinska strategier for att uppna ett minskat
insjuknande i cervixcancer,

e en nationell enhet bor etableras for att utarbeta information, tillse att
vaccinationen infors pa ett organiserat satt med god kvalitetskontroll,
observera féljsamheten till vaccinationen, félja effekten av densamma
liksom styra samordningen med de onkologiska centra som ansvarar for
den gynekologiska cellprovstagningen och registrera nodvéandiga data sa
att en heltackande evaluering av vaccinets effekter kan ske.

e finansieringsfragan maste l6sas innan vaccinationsprogrammet startas.
Statlig kostnadstackning ar rimlig och en forutsattning for att sékerstélla
likvardig vard 6ver landet.
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INFORMATION

Det kommer att stéllas stora krav framfor allt pa skolhalsovarden att ge en balanserad, korrekt
och motiverande information till foraldrar till flickor som ingar i vaccinationsprogrammet
men ocksa till dem vars déttrar ar aldre och inte omfattas av vaccinationen liksom till dem
vars déttrar redan vaccinerats. Dessutom kommer det att stéllas stora krav pa saklig
information till de yrkesgrupper som pa nagot satt blir inblandade i vaccinationsprogrammet
sasom lakare inom manga specialiteter, barnmorskor, skolskoterskor, personal pa
ungdomsmottagningar med flera.

Hittills har informationen till allmanheten dominerats av “séljande” argument fran de
ldkemedelsbolag som foretrader de tillgangliga vaccinerna. Helt andra krav kommer att stéllas
pa den information som ska ges inom vaccinationsprogrammet. For att inte alla
vaccinationsansvariga pa lans- eller regionniva ska behova ta fram adekvat information - med
risk for suboptimalt innehall- foreslar vi att den utarbetas centralt med majlighet till
anpassning beroende pa lokala forutsattningar.

Materialet ska vara standardiserat och innehalla information som &r
- motiverande till foraldrar att ge samtycke till vaccination av dotter
- forklarande till de grupper som inte omfattas av programmet.
Samtidigt ska
- vikten av att delta i screeningprogrammet mot cervixcancer poangteras
- kunskap 6verforas till de medicinska professioner som blir inblandade i vaccinationen

- problemet att HPV &r en sexuellt 6verford infektion (ST1) som kan orsaka cancer
beaktas sa att informationen blir balanserad och trovardig utan att framsta som
provocerande och dven innehaller vagledning om STI-férebyggande atgérder,

- informationen finnas tillganglig pa alla vanligt forekommande sprak.

EKONOMI

Det ar av stor vikt att de ekonomiska forutsattningarna for att klara atagandet ar klargjorda
innan vaccinationsprogrammet startar. Detta géller bade kostnader for sjalva vaccinet och
personalkostnader for vaccinationen liksom kostnader for registrering och uppféljning ur alla
aspekter — se nedan. Statlig kostnadstackning forefaller det enda rimliga och ar en
forutsattning for att sakerstalla likvardig vard dver landet.

Det &r troligt att inférandet av vaccination efter en 10-arsperiod kommer att leda till minskat
behov av dysplasiutredningar och behandlingar innan det gar att avlasa en effekt pa
cervixcancerincidensen. Med en organiserad catch-up vaccination kan véantade effekter
avlasas tidigare. Minskningen kan ge besparingseffekter liksom minska psykologiska
bieffekter av screeningprogrammet.

DérutOver forvantas vaccinationsprogrammet kunna leda till minskad prevalens av dysplasier
vilket gor att det problem som foreligger inom screeningen med s.k. icke-deltagare kommer
att minska vilket gor &ven screeningprogrammet mer kostnadseffektivt.



ANSVAR

Ett fortydligande av hur ansvar ska fordelas mellan de olika aktorer som blir inblandade ar
synnerligen nédvéndigt. Ska man kunna gora en helhetsbeddmning av programmets kvalitet
och vaccinets effekter maste en samordning komma till stand bade gallande informations- och
utbildningsinsatser och med uppféljningen. En nationell enhet bor etableras for att utarbeta
information, tillse att vaccinationen infors pa ett organiserat satt med god kvalitetskontroll,
observera foljsamheten till vaccinationen, folja effekten av densamma liksom styra
samordningen via de onkologiska centra som ansvarar for den gynekologiska
cellprovstagningen och registrera nédvéandiga data sa att en heltackande evaluering av
vaccinets effekter kan ske.

REGISTRERING

For att kunna evaluera vaccinationsprogrammet och aven koppla en sadan till
screeningprogrammet maste alla vaccinationer registreras och aven vilket vaccin som anvants.
Detta bor goras i en nationell databas, exempelvis Svevac. De flesta kommuner har
journalsystem som medger registrering av vaccinationer med det &r osakert om det sker pa
likartat och standardiserat satt i hela landet. Foér en framtida utvardering &r det helt nédvéandigt
att all registrering sker pa ett och samma sétt i hela Sverige. Den nationella databasen ska
kunna lamna ut uppgifter till en kommun nér en individ flyttar mellan olika kommuner. Inom
Stockholm I&n finns ett stort antal kommuner och man kan forvanta att flera flickor skulle
kunna fa sin forsta vaccination i en kommun och darefter flytta till en annan kommun inom
eller utom lanet. Vaccinationsserien maste da kunna slutforas och uppgifter flyttas
elektroniskt mellan kommunerna. Detta skulle underléttas om det finns en nationell
samordnad databas.

Nar sedan uppgifter ska integreras med data fran screeningprogrammet bor information ocksa
kunna lankas till redan existerande dataadministrativa system vid onkologiska centra och
nationella register.

Dértill kommer behovet av att klargéra hur uppféljande serologiska och virologiska
undersokningar skall goras och hur sddana data kan integreras med Gvriga data. Aven de
morfologiska undersékningar som gors inom ramen for screeningprogrammet liksom inom
ramen fOr opportunistisk provtagning - dar det kan forvéntas bli en betydande 6kning av
HPV-test - maste registreras pa ett standardiserat satt inklusive analys av virustyp. Dessa data
bor kunna lankas mot 6vriga data rérande vaccinations- och screeningprogram.

Redan insamlade data fran det nationella kvalitetsregistret for gynekologisk cellprovskontroll,
som nu administreras pa Institutionen for Medicinsk epidemiologi och biostatistik (MEB) vid
Karolinska Institutet, bor bilda basen for detta nationella register. Registret ska medge
nationell kvalitetsuppfoljning och vara tillgangligt for forskning enligt sedvanlig
etikprévning.

COMPLIANCE - FOLJSAMHET

Det &r av stor vikt att uppna hog foljsamhet och denna maste kontinuerligt matas. Atgarder
behover sattas in om compliance skulle minska. | rekommendationerna bér anvisningar om
hur en hog compliance kan uppnas och uppratthallas baserat pa erfarenheter fran insatser i
dvriga vaccinations- och preventiva program. For att noggrant kunna mata detta maste hela
den s.k. "vardkedjan” vara noggrant beskriven.
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ORGANISATION

Vikten av att ha en samlad organisation som inbegriper saval vaccinationsprogrammet som
screeningprogrammet kan inte nog understrykas. Eftersom de bada programmen for
narvarande ligger inom kommun- respektive landstings- eller regional niva (vid onkologiska
centra) bor samordningsansvar pa regional niva laggas pa en styrgrupp med relevant
representation. En sadan regional styrgrupp bor rapportera till den féreslagna nationella
enheten, som lampligen forlaggs vid Socialstyrelsen, som darmed skulle ha en nationell
overblick med mojlighet till saval nationell kvalitetskontroll och uppféljning. Enheten kan
ocksa bidra med nationell rapportering till internationella sammanstallningar vid
forfragningar fran t.ex. EU-kommissionen.

CATCH-UP

Socialstyrelsen maste vara tydligare betraffande hur catch-up vaccinationen av flickor 13-18
ar ska organiseras. | rekommendationerna framgar att Socialstyrelsen anser att catch-up
vaccination bor ges och for att en sadan ska kunna ske pa ett kostandseffektivt- och
evaluerbart satt bor detta tydligare anvisas for att minska risk for lokala ineffektiva I6sningar

I Stockholm finns erfarenheter som visar att de vaccinationer som hittills gjorts och bekostats
av egna medel har foretradesvis givits till flickor i omraden med hégre ekonomiskt och
utbildningsmassig status medan flickor i socioekonomiskt svagare omraden &r ovaccinerade.
Den marginalkostnad som catch-up vaccination innebdr eftersom vaccinet redan omfattas av
hdgkostnadsskyddet bor beréknas och tydligare rekommendation ges till landets huvudman.

UPPFOLJNING

I rekommendationerna anges behovet av uppfoljning av immuniteten bland vaccinerade
flickor. Det bor tydligare framga hur denna ska méatas och foljas upp.

| foreskrifterna foreslas att en analys av HPVska goras i samband med upptéckten av
cellférandringar. Ett fortydligande ar angeldget om vilka test som ska anvéandas och pa vilka
typer av cellforandringar. Om samtliga cellférandringar avses blir kostnaderna mycket
betungande.

Den ar ocksa angelaget att det vetenskapliga underlaget for eventuell vaccination av pojkar
kontinuerligt foljs och utvérderas.

Stockholm den 26 mars 2008
For referensgruppen om HPV-vaccin i Stockholms lan

Elisabeth Persson
Spesak obstetrik och gynekologi
Tfn 073 966 19 19
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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
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§ 69 Remiss. Forslag att infora vaccination mot humant papillomvirus
i det svenska barnvaccinationsprogrammet
Diarienummer 0800616

Hilso- och sjukvirdsnimndens beslut
1. Yttrande avges enligt upprittat férslag.

Beskrivning av direndet

Socialstyrelsen har utrett om ett vaccin mot humant papillomvirus (HPV),
ska ingd i det allminna barnvaccinationsprogrammet. HPV kan orsaka liv-
moderhalscancer.

Socialstyrelsen framfdr nu att man avser foreskriva att vaccination mot HPV
fors in i det allménna barnvaccinationsprogrammet genom en ny foreskrift
om vaccination mot humant papillomvirus. Foreskriften anger att flickor i
aldern 10-12 ar ska vaccineras.

Socialstyrelsen har remitterat drendet bl.a. till Region Skéne for eventuella
synpunkter.

Ett forslag till yttrande har upprattats.
I iirendet finns

1. Beslutsforslag 2008-04-03 med tillhorande forslag till yttrande samt
delar av remiss fran Socialstyrelsen

Sént 2008-04-28 till:
Socialstyrelsen

Vid protokollet
Olle Karlsson

Ritt utdraget intygar

Maria Dahlberg
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Socialstyrelsen

Rekommendation om inférande av vaccination mot
humant papillomvirus i det allmanna barnvaccina-
tionsprogrammet

Region Skéne har beretts tillfille att avge yttrande med anledning av att
Socialstyrelsen avser foreskriva att vaccination mot humant papillomvirus
(HPV) fors in i det allménna barnvaccinationsprogrammet och vill med an-
ledning dérav antora féljande.

Forst och frdmst vill Region Skane frarmhélla att regionen tillstyrker att vac-
cination mot humant papillomvirus inf0rs i det allménna barnvaccinations-
programmet.

Det kan konstateras att vaccinet dr forhéllandevis nytt med kort observa-
tionstid samtidigt som det langsiktiga malet med vaccinationen 4r minskad
ddd 1 livmoderhalscancer. Det dr dartor viktigt att f6lja och utvirdera vacci-
nationseffekten eftersom kunskap saknas om langsiktiga effekter av vaccinet
i befolkningen, bade vad géller effekt pa forekomsten av livmoderhalscancer
men dven ldngsiktiga negativa effekter av vaccinet. Det dr inte heller kiint
hur lange vaccinationsskyddet varar och om eller nér pafyllnadsdos ska ges.

Det &r av yttersta vikt att de vaccinerade informeras om att vaccinet inte
skyddar mot alla HPV-typer som orsakar livmodershalscancer. Skyddet ar
effektivt endast mot de tva virustyper som orsakar ¢:a 70 % av tumdrerna.
Det dr ddrfor viktigt att de som vaccineras fullfoljer screeningprogrammet
for cytologprovtagning. Huvudmaénnen maéste darfor vidta ytterligare atgér-
der for att upplysa befolkningen om detta och for att uppritthalla deltagan-
det 1 screeningprogrammet. Detta kan medfora Skade kostnader.

Forutom att det ar viktigt att det preventiva programmet for livmoderhals-
cancer uppratthalls sa bor alla prov med cellférdndringar analyseras avse-
ende forekomst av papillomvirus.

Postadress: 291 89 KRISTIANSTAD Organisationsnummer: 23 21 00-0255
Besotksadress: J A Hedlunds vég

Telefon (vaxel): 044 - 3093000 Fax: 044 -309 3298

Internet; www.skane.se



Datum 2008-04-07

Region Skane

Att infora ett vaccin med den korta observationstid, som nu varit fallet, i det
allménna vaccinationsprogrammet kriver god information och far heller inte
medfora simre foljsamhet till vaccination i barnvaccinationsprogrammet
som helhet.

Det vore virdefullt om Socialstyrelsen utarbetade ett generellt informa-
tionsmaterial som kan anvindas nationellt, regionalt och lokalt.

Region Skéne forutsitter att genomforandet av vaccination mot HPV i barn-
vaccinationsprogrammet och eventuella framtida pafyllnadvaccinationer blir
kostnadsneutralt for sjukvardshuvudménnen i enlighet med finansierings-
principen.
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Henrik Hammar
Ordforande

lle Karlsson
Sekreterare

Haélso- och sjukvardsnamnden



Synpunkter fran Smittskydd Varmland

Jag tycker att man ska ta med denna vaccination i barnvaccinationsprogrammet. Min
argumentation for detta ar mkt lik den som presenterades av Anders Tegnell pa
Krusenbergmotet forra veckan. Att invéanta sakra effektmatt fran utlandska
vaccinationsprogram skulle ta for lang tid. Man maste dock ytterst noggrant folja effekten av
vaccinationen pa flera plan, inte minst folja paverkan pa cellprovskontrollerna, antal
cervixingrepp, atypifrekvens och slutligen ca incidens och mortalitet. Det finns ingen garanti
for att resultatet blir det forvantade och vi maste nar som helst kunna ompréva ett beslut om
nya data framkommer. Vidare maste vi kunna beddma behovet av kommande boostrar
korrekt. Det sager sig sjalvt att en korrekt vaccinationsregistrering ar ett absolut maste.

Jag kan ocksa illustrera behovet av vaccinationsuppfoljning med tva fall vi haft i Varmland
sista halvaret. 2 barn har fatt invasiv pneumokockinfektion. Ett barn har fatt detta efter 2 doser
Prevenar, ett efter 3 doser. | det forsta fallet visar subtypning att det rér sig om en i vaccinet
ingaende stam, i det andra fallet vantar vi pa resultatet av subtypningen.

Med vénliga hélsningar

Olle Wik
Smittskyddslakare
Smittskydd Véarmland
Centralsjukhuset

651 85 Karlstad



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



Datum: 2008-04-09 Dnr:  56:2008/16051

Socialstyrelsen
Smittskyddsenheten
106 30 STOCKHOLM

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
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Swedish Institute for Infectious Disease Control

Datum
Socialstyrelsen 2008-04-28
Smittskyddsenheten Diarienummer

124/2008-11
106 30 Stockholm

Handlaggaren direkt
Kari Johansen

Remiss: Forslag att infora vaccination mot humant papillomvirus i det
svenska barnvaccinationsprogrammet m.m.
Ert. dnr 33-07732/2006

Sammanfattning

SMI instammer i remissforslaget om inférandet av vaccination av flickor i aldern 10-12
ar mot humana papillomvirus.

SMI instammer i den foreslagna foljdandringen i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2000:1) om lakemedelshantering i halso- och sjukvarden, for att sékerstalla att
sjukskaterskor med nédvandig kompetens far behorighet att ordinera vaccin mot HPV.

SMI instammer i forslaget att analys av eventuell férekomst och typ av HPV-virus gors
framgent i samband med upptéckt av cellférandringar (CIN 2-3, AIS) och
livmoderhalscancer.

SMI instammer i forslaget att HPV-typ/typer identifierade i cellférandringar rapporteras
till nationella kvalitetsregistret for cellforandringar respektive cancerregistret for
etablerad livmoderhalscancer. Det ar 6nskvért att uppgiftsskyldighet for HPV
typningsdata till respektive register etableras oavsett vem som utfor analysen.

SMI instammer i att Socialstyrelsen utvecklar det nationella kvalitetsregistret for
screeningprogrammet i syfte att snabbt upptacka féréandringar i andelen kvinnor som
deltar i screeningen.

SMI foreslar att dokumentation av vaccinationstackningen sker med hjalp av ett
nationellt vaccinationsregister. Det &r dnskvart dven har att uppgiftsskyldighet for
skolhélsovarden etableras.

POSTADRESS BESOKSADRESS TELEFON TELEFAX E-POST ORG NR POSTGIRO
Postal address Office address Telephone Telefax E-mail Vat no 954270-5
SE-171 82 SOLNA Nobels vég 18 +46 (0)8 457 23 00 +46 (0)8 32 83 30 info@smi.ki.se SE 202100-4532-01



o®
e’

SMI instammer i expertgruppens slutsats att for att motivera inforandet av ett sa pass
nytt och oprovat vaccin kravs en omfattande uppfoljning, till viss del specificerad ovan.
Denna uppfoljning kommer att fordra relativt stora resurser pa nationell och lokal niva.
Dessa resurser behdver planeras, organiseras och finansieras i samband med att
planeringen for introduktion av vaccination sker.

Specifika synpunkter pa enskilda punkter i remissforslaget

SMI instammer i remissforslaget om inférandet av vaccination av flickor i aldern
10-12 &r mot humana papillomvirus.

Behov av pafyllnadsdos maste monitoreras och ett stallningstagande behovs kring vem
som organiserar och finansierar om och nar behov av boosterdoser uppstar. Forslagsvis
etableras en kohort av individer som féljs med arliga prover for HPV-specifik serologi i
serum samt HPV-typning cervikalt.

Eventuella genombrottsinfektioner som leder till cellférandringar eller
livmoderhalscancer bor ocksa dokumenteras. Normalt sker rapportering av
genombrottsinfektioner till Lakemedelsverket, om detta &r tillrackligt bor ses dver.
Eventuellt bor rapportering &ven ske till 6vriga aktuella register.

Utvardering av vaccinsékerhet sarskilt med tanke pa sena biverkningar forutsatter
mojlighet till sambearbetning mellan uppgifter om utfall t.ex. ur patientregister och
uppgifter om vaccinationer ur ett nationellt vaccinationsregister.

Kliniska provningar med 1:a generationens vaccin dar tva-dos schema hos barn jamfors
med tre-dos schema hos unga kvinnor 15-26 ar pagar. Aven ett utglesat tre-dosschema
prévas (0, 3 och 9 manader, 0, 6 och 12 manader och 0, 12 och 24 manader). Ett tva-
dosschema med 6-12 manader mellan doserna vore att féredra for skolhalsovarden. Men
aven ett utglesat 3-dos-schema skulle underlatta vasentligt. Resultat fran
immunogenicitetsstudier med dessa schemaandringar bor vara klara inom det narmaste
aret och kunna vara vagledande for ett svenskt schema.

Kliniska provningar med 2:a generationens HPV-vacciner innehallande fler HPV-typer,
troligen 8-9 st, pagar ocksa. Forutsattningar for catch-up vaccination med 2:a
generationens vacciner till de individer som fatt 1:a generationens vaccin bor utredas,
liksom mojligheten till catch-up vaccination av ungdomar 13-17 ar redan nu med 1:a
generationens vaccin. Vaccination av pojkar bor i framtiden évervdgas, om 6kat skydd
mot livmoderhalscancer hos kvinnor och skydd mot andra cancerformer hos man och
kvinnor kunnat vetenskapligt visas efter vaccination av pojkar.

Ett stallningstagande behdvs om flickor, fodda 1996 eller senare, som flyttar till Sverige
i aldern 13-17 ska erbjudas HPV vaccination inom ramen fér det svenska
barnvaccinationsprogrammet, s som idag sker for dvriga vacciner i det svenska
barnvaccinationsprogrammet.



SMI instammer i férslaget att analys av eventuell forekomst och typ av HPV-virus
gors framgent i samband med upptackt av cellférandringar (CIN 2-3, AIS) och
livmoderhalscancer.

Laboratorier som utfér metod for analys av HPV typ/typer bor sakerstalla att multipla
HPV-typer kan pavisas i prov, ett fenomen som verkar vara vanligare &n man tidigare
forstatt. Ackreditering av anvanda laboratoriemetoder ar nédvandig.

SMI foreslar att dokumentation av vaccinationstackningen sker med hjalp av ett
nationellt vaccinationsregister. Det &r onskvart aven har att uppgiftsskyldighet for
skolhélsovarden etableras.

Idag ar rapporteringen av vaccinationstackning fran Skolhalsovarden frivillig. De flesta
svenska skolor rapporterar arligen men undantag forekommer. For att sakerstalla
rapportering pa individniva foreslas en uppgiftsskyldighet.

SMI instammer i forslaget att onkogena HPV-typ/typer identifierade i
cellforandringar rapporteras till nationella kvalitetsregistret for cellférandringar
respektive cancerregistret for etablerad livmoderhalscancer. Det ar énskvart att
uppgiftsskyldighet for HPV typningsdata till respektive register etableras.

Stamvariationer 6ver aren hos individer med cellforandringar och livmoderhalscancer
behover systematiskt kartlaggas. Ett stallningstagande behdvs kring vem som ansvarar
for arliga sammanstallningar av denna rapportering. Virologisk kunskap om
stamvariation och virusevolution &r nddvandig kompetens i detta sammanhang.

SMI instammer i att Socialstyrelsen utvecklar nationella kvalitetsregistret for
screeningprogrammet i syfte att snabbt upptéacka férandringar i andelen kvinnor
som deltar i screeningen.

Langsiktighet i uppfoljningen av cervixscreeningprogrammet ar nédvandig. Ett
stallningstagande behdvs kring om tillracklig langsiktighet kan erbjudas i det nationella
kvalitetsregistret eller om en annan huvudman ar nédvandig for detta. Mojligheten av
att samkora vaccinationsregistret med saval det nationella kvalitetsregistret som
cancerregistret maste etableras. Att utéka andelen kvinnor som deltar i
cervixscreeningprogrammet bor efterstravas da detta skulle leda till att fler
cervixcancerfall kan férebyggas redan nu.

SMI instammer i expertgruppens slutsats att for att motivera inférandet av ett sa
pass nytt och oprévat vaccin kravs omfattande uppféljning, till viss del
specificerad ovan, kommer att fordra relativt stora resurser pa nationell och lokal
niva.
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Efter att rutiner for uppfoljning av de langsiktiga konsekvenserna av inférande av HPV
vaccination etablerats bor resurser for att folja de langsiktiga konsekvenserna av
inforandet av vaccinationen avséttas.

Allmanna synpunkter

Formuleringen i Socialstyrelsens féreskrifter om vaccination mot humana papillomvirus
83 Effekten av vaccination mot humana papillomvirus ska foljas genom att en
analys....ar oklar och behdver fortydligas. Det vore 6nskvart att en uppgiftsskyldighet
infordes for resultat av HPV typ/typer.

Ett kunskapsunderlag behover utarbetas for att informera, forankra och éka forstaelsen
for de nya foreskrifterna hos personal inom skolhalsovarden. | detta material behovs ett
fortydligande om uppvaccinering av barn som flyttar till Sverige efter att jamnariga
erhallit HPV-vaccin. En storre utbildningsinsats av landets skollakare/skolskoterskor
behover ocksa ske innan HPV-vacciner infors i det allméanna programmet

Ett utbildningsmaterial riktat till barn, ungdomar och deras foraldrar med olika sprak-
och kultur bakgrund behover ocksa forberedas. | detta arbete skulle det vara 6nskvart
om saval ungdomar som foraldrar med olika sprak- och kulturbakgrund far lov att delta
i utformandet av informationsmaterial.

Pa sandlistan for remissen saknas Skollakarforeningen och Riksféreningen for
skolskoterskor.

| detta &rende har Generaldirektor Ragnar Norrby beslutat.

Kari Johansen, avdelningen for virologi, har varit foredragande. | handlaggningen har
ocksa Annika Linde, Anders Blaxhult, Tina Dalianis, Séren Andersson, Harald Heijbel
och Eva Netterlid deltagit.

Ragnar Norrby Kari Johansen
Generaldirektor
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Cancerfonden
2008-04-28

Socialstyrelsen
Smittskyddsenheten
106 30 Stockholm

Synpunkter pa Socialstyrelsens forslag att inféra vaccination mot humant papillomvirus i det
svenska barnvaccinationsprogrammet m.m.

Cancerfonden har tagit del av Socialstyrelsens remiss ovan och vill 1dmna féljande synpunkter.

Vi instdammer i allt vasentligt med Socialstyrelsens forslag men vill se dessa forandringar;

Det ar viktigt att kostnaderna for vaccinationsprogrammet ej laggs pa landstingen och kommunerna.
Programmet &r nationellt, och risken for ojamlikheter i programmets inférande b6r minskas genom att
vaccinationskostnaderna tacks av staten. Det finns annars en éverhangande risk att det uppstar
regionala skillnader och att vaccinet de facto inte blir lika tillgangligt for alla beroende pa
kommunernas varierande ekonomi. Det &r inte acceptabelt.

Vi finner remissen vélgrundad och framatsyftande i stort. Identifieringen av HPV som riskfaktor for
uppkomst av livmoderhalscancer &r ett betydande genombrott i cancerforskningen, som nu resulterat i
en mojlighet att forebygga sjukdomen genom vaccination.

Séledes anser vi;
e att sjukdomshordan i form av cellférandingar pa livmodertappen och cervixcancer ar sa
omfattanden att HPV-vaccination bor inféras
o att tillgangliga data for att vaccinerna &r effektiva stdder inférandet av vaccination
att dagens kunskap om ev. biverkningar ej talar emot en vaccination men att uppféljning av
sena effekter &r nddvandig
att flickor bor vaccineras vid 10-12 ars alder.
att effekterna av vaccinationsprogrammet bor féljas upp
att ett omfattande informationsbehov foreligger
att kvinnors deltagande i screeningprogrammet ej far minskar utan snarare 6ka for att vi ska
kunna na malet om ett effektivt forebyggande av cervixcancer

Det &r viktigt att poangtera att dagens férebyggande arbete med cervixscreening inte ar tillréckligt
effektivt. Endast ett fatal landsting nar malet om ett 85%-igt deltagande. Stora grupper kvinnor
hdorsammar ej kallelserna till cellprovsanalys. En kombination av vaccination och intensifierad
screeningverksamhet kommer att fa en betydande positiv effekt pa folkhalsan.

Vi instdimmer med missivets slutsats att férekomst och typ av HPV ska analyseras i samband med
upptackt av cellférandringar och att kvalitetssékringsregistret for screeningprogrammet bor utvecklas.
Dessa atgarder kommer att leda till en betydande 6kning av var kunskap av nationellt och
internationellt intresse.

Bengt Westermark

Ordférande, Cancerfondens forskningsndmnd

Cancerfonden &r en ideell organisation med tre viktiga uppgifter: Cancerfonden Riksféreningen mot cancer, 101 55 Stockholm
att stddja och samordna cancerforskning, att informera om cancer och Besoksadress: David Bagares gata 5

att ge stod for utveckling av nya metoder i varden av cancersjuka. Telefon 08-677 10 00, Telefax 08-677 10 01

Webb: cancerfonden.se Plugiro 90 1986-0, Bankgiro 901-9514



Till Svante Wretman
Socialstyrelsen
svante.wretman@socialstyrelsen.se

Synpunkter pé forslaget att infora vaccination mot humant papillonvirus i det svenska
vaccinationsprogrammet m.m

1, 6 miljonerklubben har tagit del av ovanstaende remissforslag.

Vi stodjer forslaget och tycker att det ar gladjande att Socialstyrelsen foreslar erbjudande av
HPV-vaccination till flickor 10-12 ar.

Utredningen som ligger till grund for forslaget ar grundlig och genomgangen av saval fordelar
som brister synes helt adekvat.

Vi haller ocksa med om att det & mycket viktigt med en noggrann uppféljning av vaccinets
effekter géllande cancerincidens och biverkningar.

Vi haller ocksa med om att det ar viktigt att fortsatta med screening tills vidare och vi erbjuder
0ss att aktivt bidra med att sprida den informationen till kvinnorna. Vi &r val medvetna om att
det finns farhagor att vaccinerade kvinnor inte kommer att delta i screeningen, dven om vi tror
att de farhagorna &r éverdrivna.

Stockholm 2008-04-23

For 1, 6miljonerklubben

Alexandra Charles Gunilla Bjork
Ordférande Gynekolog, specialist
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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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Smittskyddsenheten
106 30 Stockholm

Remissyttrande Over Socialstyrelsens forslag att infora
vaccination mot humant papillomvirus i det svenska
barnvaccinationsprogrammet, m.m.

Gynsam — Gyncancerforeningarnas Nationella Samarbetsorganisation — en ideell organisation
som ar religidst och politiskt obunden med syfte att stédja kvinnor med gynekologisk cancer och
deras anhoriga, vill hdrmed lamna féljande remissyttrande éver Socialstyrelsens forslag att inféra
vaccination mot HPV i det svenska barnvaccinationsprogrammet.

Vi inom Gynsam har med gladje konstaterat att Socialstyrelsen, utifran ett kvalificerat
expertunderlag, bedomt att HPV-vaccinet ska ingd i det allmanna vaccinationsprogrammet. Det
ar vardefullt att vaccination mot de virus som kan fororsaka en dodlig kvinnosjukdom -
livmoderhalscancer - gors obligatoriskt for unga flickor i aldrarna 10-12 ar.

Gynsam delar ocksa Socialstyrelsens krav pa ett omfattande uppfoljningsprogram nar
vaccinationen infors. Det ar viktigt att inga langsiktiga negativa effekter uppkommer samt att
antalet fall av livmoderhalscancer minskar éver tid.

Manga av vara medlemmar har lidit svart av biverkningar fran olika cancerbehandlingar. Darfor
lagger vi stor vikt vid att férslaget om ett noggrant utformat program fér uppféljning genomfors.

Tidig upptackt, liksom uppféljning av biverkningar ar av stort varde fér en lyckosam prevention

mot livmoderhalscancer.

Grunden for atgarderna mot sjukdomen maste &dven fortsattningsvis vara cellprovtagning. Det ar
angelaget att alla kvinnor som kallas till denna screening ocksa deltar. HPV-vaccination far aldrig
ses som erséttning for detta utan som ett betydelsefullt komplement

Farh&gor har med réatta framforts om att inférandet av HPV-vaccin i det allmanna
vaccinationsprogrammet skulle kunna ha en negativ paverkan pa deltagandet i dagens
screeningsprogram.

Darfor anser vi det nddvandigt att extra resurser avsatts for att genomféra en samordnad och
riktad information som, sdvitt vi forstar, ocksa Socialstyrelsen efterlyser. Denna information bor
omfatta alla delarna i den férebyggande verksamheten mot livmoderhalscancer — vaccination,
screening och for de kvinnor dar professionen beddmer det nédvandigt, HPV-test. Fér dessa
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inledande informationsinsatser maste staten sta for kostnaderna, annars riskerar vi att de
regionala skillnader som idag finns bestar och i varsta fall forstarks.

HPV virus orsakar en storre sjukdomsbérda &n andra sjukdomar som man idag vaccinerar mot.
Detta visar bland annat vikten av att HPV-vaccination inférs sa fort som mojligt. Vi inom Gynsam
vet av egen erfarenhet hur angelaget det ar att kunna satta in alla idag verksamma metoder for
att forhindra livmoderhalscancer trots att de aktuella vaccinerna annu inte skyddar mot alla former
av sjukdomen.

Gynsam, med medlemmarnas samlade erfarenhet av livmoderhalscancer, tar stéllning for ett
snabbt inférande av HPV-vaccin i det allménna vaccinationsprogrammet. Men vi befarar att en
dragkamp om finansieringen kan orsaka dréjsmal trots Socialstyrelsens stallningstagande. Vi &ar
medvetna om att Socialstyrelsen inte har med sjélva finansieringen att géra, men vi anser att
eftersom hela genomfdrandet kan komma att forhalas och i vérsta fall under l&ngre tid vill vi &ven
i detta sammanhang lyfta fram var instéllning.

Sverige har, till skillnad frdn andra nordiska och europeiska lander en mycket oklar
finansieringsform. Landstingen star for barnvaccinationen och primarkommunerna for vacciner
som ingar i skolvaccinationsprogrammet. Staten har hittills inte betalat nagot for de obligatoriska
vaccinerna.

N&r nya och darmed dyrare vacciner kommer ut pa marknaden och visar sig effektiva mot
allvarliga och dodliga sjukdomar, maste detta finansieringssystem omprovas. Vi anser i likhet
med generaldirektoren for Smittskyddsinstitutet, att staten maste ta Gver finansieringen eller
under alla forhallanden ta storre ansvar for vaccinkostnaderna. Med stor tillfredstéllelse noterar vi
darfor att regeringen ténker tillsétta en utredning som ska se dver hela vaccinationsprogrammet
och, formodar vi ocksa, hur det ska finansieras.

Gynsam, som patientorganisation for kvinnor med gynekologisk cancer ser mycket positivt pa
forslaget att vaccinera flickor i tidig alder, fore sexualdebuten. Vi skulle ocksa garna se att
Socialstyrelsens i sitt forslag inkluderar ett catch-up program for de aldersgrupper for vilka man
sjalv konstaterar att vaccination kan ge goda effekter, flickor upp till 18 ars alder. En sadan catch-
up skulle paskynda och forstarka utfallet av en bred vaccination och motverka att fler kvinnor

utvecklar livmoderhalscancer och i véarsta fall dor av sjukdomen.

Margaretha Sundsten
Ordférande, Gynsam
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Till

Socialstyrelsens expertgrupp och
Lakemedelsverket

Synpunkter pa ’Forslag till foreskrift om vaccination mot humant
papillomvirus (HPV)” .

Inledning

1. Jag invander mot pastaendet att de bada lakemedlen Gardasil och Cervarix
skyddar mot livmoderhalscancer.

2. Jag har ocksa forslag pa alternativ, som kommer att vara det verkningsfulla
medlet och darmed det stod som idag saknas for vart folk i allmanhet och for
ifragavarande flickor/kvinnor i synnerhet.

Foreligger en intressekonflikt? Svaret ar definitivt ja!



Invandning mot punktg 1. ovan och pa vad jag grundar min invandning.

P& Sanofi Pasteur MSDs hemsida uppger foretaget genom speakern i en film att Gardasil
skyddar till 100 procent mot livmoderhalscancer av ett visst slag.

Enligt Socialstyrelsens yttrande under rubriken HPV-vaccin i det svenska vaccinations-
programmet sags i klartext i kapitlet Bedomning under rubriken Skyddseffekt pa sidan nio,
forsta stycket, for det forsta att virus orsakar cancer. For det andra sags att angivna lakemedel
kan skydda mot livmoderhalscancer. Det forsta uttalandet forutsétter att uttrycket orsakar ar
relvant. Enligt min mening &r uttrycket inte bara irrelevant utan direkt felaktigt, fastédn det ar
vedertaget att formulera sig sa.

Uttrycket orsakar dr lomskt. Den som pastar i detta fall, tror att saker och ting relaterar med
varandra/ar kopplade till varandra pa sagt satt, d.v.s. att vi kan se bade resultatet och det som
pastas orsaka resultatet i ett och samma plan. | sjalva verket ar uttrycket ett typiskt exempel pa
ett forsok att bevisa nagot som inte kan bevisas d.v.s. ren vidskepelse.

Hur saker och ting ar kopplade till varandra beharskar vi idag val inom manga omraden.
Kopplingarna ar da 100%-iga, vilket ocksa visar sig i tillampningarna. Nar det géller
forskningen inom det medicinska omradet, utgar dess foretradare regelmassigt fran, ar dessas
tdnkande, att kopplingarna inte nédvandigtvis ar ”lika dana” som t.ex. inom den tekniska
varlden. Forskningsresultaten visar ju nastan alltid lagre utfall. Saker och ting &r dock inom
"den levande varlden” ocksa kopplade till 100 %.

Né&r overensstammelsen ar definitivt mindre dan 100 % skall man vid sidan av en kontroll om
forsoket gatt ratt till eller inte, fraga sig om man har ratt utgangspunkt, innan man drar nagra
som helst slutsatser. Inom den medicinska forskningen visar de resultat som har definitivt
lagre utfall an 100 %, att den ré&tta kopplingen saknas, trots att den ser ut att finnas. Full
Overensstdmmelse saknas ju. Utfall som har sin upprinnelse i rena fel i forsoken, skall
naturligtvis undantas. Diskrepansen mellan full éverensstdmmelse och mindre an full
Overensstammelse forséker man 6verbrygga med olika forklaringar, i avsikt att nyttjandet av
det man grundar sin mening pa skall vara legitimt. Diskrepanserna forsvinner dock inte utan
bortses fran snarare an att de visar att nagot inte stimmer.

Né&r man inom den medicinska forskningen i avsikt att bota sjukdomar eller férhindra att de
uppkommer, inte utgar fran hur saker och ting egentligen ar kopplade, far man ofta statistiska
utfall understigande 100 %. | basta fall blir de statistiska utfallen strax 6ver 80% och i de
flesta fall betydligt lagre.

Sasom ledande forskare inom omradet vad som &r verkligt och vad som ar fantasi med
utgangspunkt fran spraket och de i spraket ingaende elementen — orden respektive
meningarna, har jag under arens lopp, efter ingaende prévning, blottlagt de element, som
bildare grunden for vad som éver huvud taget kan vara verkligt. Allt som inte uppfyller det
verkligas natur, inte uppfyller mattet sa att saga, ar saledes overkligt, d.v.s. ren fantasi.

Det ar saledes majligt att som funktion urskilja allt som kan vara verkligt. Lakemedlen i fraga
bade maste kunna vara vad de &r avsedda att vara och faktiskt vara det, for att fa
rekommenderas, distribueras och nyttjas. Forst nar fragan, om de 6ver huvud taget kan vara
vad de &r avsedda att vara, &r med ja besvarad, kommer det att varav dags att visa vilken



verkan lakemedlet faktiskt har. Nar sedan verkan har verifierats, kan det vara dags att utfarda
rekommendationer eller andra for vart folk stodjande uttalanden. Jag séger kan, eftersom man
kanske misslyckats med att visa vad man hade som mal att visa.

Socialstyrelsen bygger sin rekommendation pa att det & mojligt att med vaccin, given till den
unga kvinnan, forhindra att hon senare i livet slipper fa livmoderhalscancer. Denna
utgangspunkt maste vara korrekt, for att rekommendationen skall vara giltig. Vad kan komma
att intraffa for kvinnan senare i livet? Jamfor neurosedyn! Vilka vacciner saknas idag?
Sannolikt flera tusen olika vacciner, om vi utgar fran att vaccin ar I6sningen pa de annars
kommande problemen.

Jag pastar att bakom den nu féreligande rekommendationen saknas den utgangspunkt som
Socialstyrelsen maste stodja sin rekommendation pa, for att rekommendationen skall vara
giltig d.v.s. komma att resultera.

Uppgiften ”Gardasil skyddar mot livmoderhalscancer” kraver, for att verkligen vara sann
(riktig), for det forsta, att det &r majligt att i ord och mening visa att sa kan vara fallet och
for det andra visa att sd ocksa ar fallet. Det kravs inte att pastdendet bevisas, eftersom det ar
omojligt att bevisa vad som &r sant. (Endast vad som ar 16gn, kan bevisas.) For att det skall
vara sant att vaccin kan forhindra att kvinnan i vuxen alder skall slippa fa livmoderhalscancer,
krdvs att Socialstyrelsen kanner till exakt vad som ger upphov till/utléser livmoderhalscancer
eller med enklare ord att Socialstyrelsen 19st cancergatan.

Socialstyrelsen har inte I6st cancergatan. Detta ar allmant kant. Ej heller har Socialstyrelsen
full kunskap om vad som utléser livmoderhalscancer eller annan typ av cancer. Man kanske
har sina aningar? Soicialstyrelsens uttalanden bygger saledes hela tiden pa antaganden.

Eftersom det pastas och, utifran pastaendet, spenderas offentlig och privat kraft, tid och
pengar i mycket stor omfattning, i avsikt att kommande generationer kvinnor skall slippa
drabbas av livmoderhalscancer av namnda slag, kravs, enligt min mening, att vaccinet i fraga
verkligen bade kan vara skydd och faktiskt kommer att vara skydd, om det tas eller snarare,
efter att det tagits. Det kravs atminstone nagra generationer, for att, om méjligt, sékerstalla
resultat, som visar att intresset tillgodoses tack vare vaccinet. Jamfér Réda hund. Det kravs
dessutom att resultaten &r hundraprocentiga d.v.s. att ingen kvinna, som fatt vaccinet pa ett
riktigt satt, har drabbats eller kommer att drabbas av livmoderhalscancer av den typ som
anges.

Socialstyrelsen uppger pa sidan 9 under rubriken Slutsats att "Vaccinet skyddar inte mot all
livmoderhalscancer men med tanke pa sjukdomens allvar och frekvens kan effekt pa
folkhélsan trots det bli pataglig.” Socialstyrelsen uttrycker sig ocksa med ordet kan, se
ovannamnda anmarkningar. | pastdendet ligger en tro, en spekulation. Ar det Socialstyrelsens
uppdrag att bygga sina beslut pa vad den tror och/eller pa ren spekulation? Knappast!

Socialstyrelsen maste, sa som jag ser dess uppdrag, bygga sina beslut i forsta hand pa fakta.
Om Socialstyrelsen bygger sina beslut pa tro och eller spekulation, kréavs att Socialstyrelsen
uttalar detta tydligt och klart. I annat fall férleder Socialstyrelsen oss medborgare genom att
uppmana oss att vaccinera oss pa angivna villkor och nu kénda och okénda foljder. Vi
kommer att ta for givet och darmed utga fran att dess hittillsvarande rekommendation bygger
pa fakta.



Cancer ar ju symptom pa nagonting. Inget annat. For att i detta fall bygga beslutet pa fakta,
kravs att Sociastyrelsen vindlagger sig om att ta reda pa vad som faktiskt utgor den
bakomliggande, osynliga, faktorn, den som utgor forutsattningen for att cancer skall kunna
utvecklas och visa sig. Socialstyrelsen saknar, utifran vad den hittills redovisat, kannedom om
just den faktorn.

Pastaenden typ "kan skydda mot livmoderhalscancer” &r enligt min mening ren nonsens, om
det faktiskt inte skyddar till 100%. Snarare skulle Socialstyrelsen sédga "skyddar kanske mot
livmoderhalscancer”. Antingen skyddar lakemedlet eller ocksa skyddar det inte. Hur forhaller
det sig egentligen med den saken? Svaret &r naturligtvis att det inte alls skyddar. | varje fall
skyddar det inte ensamt. Att forskare varlden dver pastar detta, utan att kunna visa att sa ar
fallet, visar bara att de ar ute pa djupt, mycket djupt vatten.

Uttrycket kan skydda sager att det kommer att vara osakert ifall medicinerna i fraga kommer
att vara det skydd de ar avsedda att vara for varje flicka, som tagit nagon av medicinerna.
Séadana pastaenden &r naturligtvis ocksa nonsens, om de riktiga kopplingarna inte kan visas.
Séadana pastaenden &r lika befangda som pastaendet att det finns haxor.

Vi kanner val till hur man pa sjuttonhundratalet skulle bevisa att nagon var haxa. Om den
utpekade drunknade efter att man drankt henne, var hon inte hdxa. Om hon inte drunknade,
nér man drankt henne, var hon héxa. Alla som drénktes, drunknade. Var det sant att hon var
haxa? Svaret var och ar allt jamt nej. Hela tankandet och bevisféringen byggde pa antagandet
att, om man dr héxa, sa visar det sig i drankningsprocessen. Da skulle hon anya visa upp sin
haxkonst genom att dverleva drankningen. Pastaendet byggde pa att ndgon uppgivit att den
utpekade astadkommit markliga saker och ting, “6vernaturliga” saker, for vilket saknades
bevis.

Nar det galler ifragavarande lakemedel, bygger dessa pa antagandet att om man tar vaccin mot
livmoderhalscancer, sa visar det sig genom statistiken att livmoderhalscancer orsakas av
angivna virus. Denna bevisforing bygger pa antagandet att man kan bevisa att nagot ar sant
genom att ga till ett annat sammanhang, namligen statistiken och med den genom ett 80-
procentigt utfall pasta, att det som skulle bevisas uppfyllts i sa stor utstrackning att utfallet
kan och/eller skall godtas som om det vore 100-procentigt. Tyvarr, hela resonemanget &r
vidskpligt och malet omdjligt att uppna pa det viset.

Vi maste halla oss till det sammanhang i vilket det som skall visas, existerar. Endast 100 fall
av hundra duger om vi har som mal att (med statistik eller annat) visa att saker och ting &r
kopplade pa ett visst satt. Endast 100 fall av hundra duger. De utgor egentligen inget
statistiskt "bevis” utan uttrycker snarare Overensstammelse, full 6verensstammelse.

| forevarande fall bygger man sitt antagande inte bara pa att sexuell kontakt kravs och utgor
alternativt intraffande, som i sin tur startar utveckling av livmoderhalscancer. Man bygger
ocksa sitt antagande pa att det ar mojligt att forhindra utveckling av livmoderhalscancer
genom att tillféra vaccin, ett skydd som skall férhindra utvecklingen av densamma infor
forestaende sexuella kontakter. Man bygger helt enkelt sitt antagande pa samma utgangspunkt
som att kondom skyddar mot graviditet. Tyvarr, hela tdinkande bakom antagandet &r felaktigt.

Antagandet att livmoderhalscancer har sin upprinnelse i sexuell kontakt, som i ett sekundart
steg i vissa fall medfor att livmoderhalscancer utvecklas, ar en ren efterhandskonstruktion och
ett omojligt forsok att bevisa en viss koppling. Beviset ar ett typiskt exempel pa vidskepelse



som i sin tur valts att vara utgangspunkten for antagandet att ett vaccin kan forhindra
utvecklingen av livmoderhalscancer.

Om antagandena ar felaktiga, kommer de angeldgna resultaten att vara omojliga att uppnas.
Enligt min mening ar antagandena i bada fallen felaktiga.

Darmed &r det pa sin plats att fraga sig vad som ligger bakom den statistiskt redovisade
resultaten? Kravet pa vad som egentligen ar sant i sammanhanget ar hundraprocentigt, varom
mera nedan.

For egen del har jag inte tagit del av en enda vaccination av ifrdgavarande slag. Daremot har
jag helt klart for mig, efter att tagit del av redogorelser for hur forsoken gar till, att
vaccinationen alltid féregas av noggrann upplysning till och samtal med den flicka/kvinna
som vaccinerats. Vad som egentligen sagts i sammanhanget har enligt min expertis avgérande
betydelse for slutresultatet. Placebo &r ett sakert exempel pa en sadan koppling. Jag pastar i
detta sammanhang att placebo ar aktuellt ocksa i detta sammanhang. Dock menar jag att det
rader ett allmant missforstand nar det galler vad som ar den avgoérande faktorn hos placedbo.
Allmant tror man att “sockerpillret” har ndgon form av verkan, nar det i sjalva verket ar vad
som sdags, hur det sdgs och i vilken avsikt det sdgs som har verkan.

For egen del har jag i ett flertal fall som yrkesman under min 25 ar praktiserat placebo sa som
jag beskrivit den i ovanstaende stycke, varav nagra gallt manniskor som drabbats av “obotlig”
cancer. Hundraprocentiga tillfrisknanden utan medicin har uppnatts. For Socialstyrelsens
experter torde uppgiften som sadan rent statistiskt vara kand. Daremot ar Socialstyrelsens
ledamoter sannolikt inte klara 6ver hur placebo egentligen fungerar.

Det ar pa sin plats att studera placebo ingaende, for undvikande av besvikelser hos atskilliga
kvinnor, som senare livet, efter att ha tagit Gardacil eller Cervarix och darefter levt i tron att
de skall undga att drabbas av livmoderhalscancer, kommer att drabbas. Oacceptabelt, enligt

min mening!

Kravet pa att ndgot skall vara sant &r bl.a., att det sanna kan visas i det sammanhang det
existerar d.v.s. i sitt eget sammanhang.

Jag pastar harmed att det & omojligt att visa att Gardasil resp. Cervarix skyddar mot
livmoderhalscancer. Jag pastar dessutom att de inte kan skydda. Ej heller kan det visas att de
kan skydda. Att de kvinnor, som efter att ha fatt tre sprutor, inte drabbas av
livmoderhalscancer av namnda slag under sin livstid, d.v.s. att de undgatt att drabbas, visar
inte att kvinorna, ifall de inte hade fatt sprutorna, hade drabbats. Den foljden kan inte visas,
eftersom villkoret for att den skall uppstd, da saknas. Antagandet att kvinnor, som inte fatt
aktuellt vaccin, far cancer av aktuellt slag i viss utstrackning, bygger pa utgangspunkten att
aktuell livmoderhalscancer uppstar geom smitta via konsumgénge. Pastaendet ar svart att ta
pa fullt allvar. Pastaendet bygger enligt min mening pa 6nsketéankande eller tro d.v.s. ren
gissning, och inget annat.

Redan utfallen mindre an 100 % visar att det mycket vél kan forhalla sig sa att de redovisade
forskningsresultaten ar exempel pa placebo, sa som jag uttalat dess kalla, snarare &n pa verkan
efter vaccin. De som tagit tre sprutor, har med all sékerhet fatt grundlaggande upplysningar
om kénsumgange i allménhet och de risker som det medfér liksom vad vaccinet ”garanterar”.



(Jamfor Gardacils uttalande pa dess hemsida.) Med andra ord, de har fatt motsvarande
upplysningar som de patienter som ovetande tagit sockerpiller i stallet for medicin.

Min grundforskning under tjugofem ar har visat vad som utléser cancer, vad som kravs, for att
nagon skall fa cancer. Resultaten visar att det inte finns nadgot undantag nar det géller
sambandet mellan ett visst intraffande, dock ett helt annat &n kdnsumgénge, och cancer. Mina
forskningsresultat pavisar 100-procentiga samband.

Pastaendet att Gardacil respektive Cervarix kan (jamfor ovan) skydda mot livmoderhals-
cancer uttrycker med 100 procents sakerhet att inte alla, som tar medicinen, undgar att fa
livmoderhalscancer. Det uttrycker egentligen att inte ndgon, som tagit medicinen, undgar
risken att fa livmoderhalscancer. Vad ar da egentligen avsikten med vacinationen?

Min framstélning pavisar en skrammande och oansvarig installning hos dem, som pastar och
menar att rekommendationen skall ges!

Forhallandet mellan det verkliga och fantasi och den gemensamma namnaren.

Pastaendet att Gardacil respektive Cervarix skyddar mot livmoderhalscancer bygger pa exakt
samma forutsattning, samma tankande, som pastaendet att nagon &r haxa.

Pastaendet att Gardacil och Cervarix skyddar mot livmoderhalscancer bygger aven pa att de
som pastar, ar sakra pa hur livmoderhalscancer uppstar, sakra pa vad som utloser
livmoderhalscancer. Sanofi Pasteur MSD uppger pa sin hemsida under rubriken snabbkurs, att
man far livmoderhalscancer av ett virus som smittar vid sexuell kontakt. I tillagg uppger de
ocksa att Gardacil inte kan bota livmoderhalscancer.

Jag har som yrkesman o6vertraffade resultat nar det galler tillampningen av mina
forskningsresultat saval inom som utom det medicinska omradet. Min forskning har visat att
en helt annan foreteelse utloser cancer, ovsett typ. Min forskning visar upp sékra samband. |
hundra fall av hundra, har samma sak intréffat och visat sig for samtliga personer som
drabbats av cancer och tvart om.

Uppgifter fran skilda hall varlden 6ver upplyser oss om olika saker som varit avgorande i
varje enskilt fall nar det galler tillfrisknandet, efter att ha drabbats av cancer. Det ar darmed pa
sin plats att ta reda pa om det finns nagon gemensam namnare for tillfrisknandet. Jag har for
egen del kommit fram till en gemensam namnare — 100 %. Den &r jag villig att utveckla vid
lampligt tillfalle.



Mot ovanstaende bakgrund foreslar jag a ena sidan att nuvarande reklommendation laggs pa
is, & andra att Socialstyreslen skaffar sig de kunskaper som jag angivit principiellt. Med dessa
i bakgrunden kommer Socialstyrelsen med sdkerhet att utfarda helt andra rekommendationer
an den som nu star for dorren. Rekommendationerna skall, enligt min mening, bygga pa saker
grund, inte pa spekulation.

Jag inbjuder ocksa till ett sammantréaffande med respektive expertgrupp for genomgang av
vad jag i Ovrigt har att saga i fragan. Malet for Socialstyrelsen bor da vara att besluta om nya
och lampliga atgérder i den grundlagande avsikten - att kvinnor skall vara fria fran
livmoderhalscancer. Naturligtvis bor besluten sa snart som mojligt utvidgas till att omfatta all
form av cancer och bada konen.

Jag ser fram mot ett mote sa snart som majligt, sa att Socialstyrelsen, om den respektive efter
motet kommer att finna det nodvéndigt att aterta den nu gallande rekommendationen,
kommer att gora sa utan onddigt dréjsmal.

Avslutningning.

Undertecknad, som ar verksam sedan 25 ar tillbaka som coach, innebéarande professionellt
stod for familjer, foretag och organisationer nér det galler att lyckas fullstandigt med
utmaningar, har, sedan uppgifter om de bada lakemedlen presenterades féregaende ar i
massmedia, provat pastaendet att de namngivna lakemedlen skyddar mot livmoderhalscancer
av visst slag. Jag har under en 20-arsperiod forskat bl.a. inom omradet kopplingar mellan vad
vi sagt och fysiska symptom. Resultaten &r revolutionerande och visar bl.a. att placebo, sa som
jag menar att foreteelsen skall forstas, i oerhort manga fall utgor den avgoérande faktorn nar
det géller verkan av mediciner, snarare &n medicinerna sjélva.

Mina forskningsresultat kastar nytt ljus éver de resultat, som forskarna varlden éver redovisar,
samtidigt som den inbjuder till helt ny forskning. Resultaten av den senare och dess
tillampning kommer att vara vinstgivande, inte bara for forskarna som lyckas utan i &nnu
storre utstrackning for vart folk och alla andra folk, som erbjuds att nyttja dem.
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