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Forord

Vaccination mot humant papillomvirus (HPV) erbjuds idag endast till flickor inom
det nationella allméanna vaccinationsprogrammet for barn. Folkh&lsomyndigheten
har utrett om vaccination av pojkar mot HPV uppfyller smittskyddslagens tre
kriterier for att ingd i ett nationellt vaccinationsprogram. Myndighetens bedémning
overldmnas till regeringen i form av detta underlag, vilket &r avsett att vara ett stod
for regeringens beslut i fragan. Andra organisationer som kan ha sérskilt intresse av
rapporten ar elevhalsans medicinska insats och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL), samt 6vrig halso- och sjukvard, sérskilt de enheter som erbjuder
vaccinationer och de som arbetar cancerférebyggande eller med cancervard.

Beslutsunderlaget har tagits fram av Adam Roth och Hélene Englund vid enheten
for vaccinationsprogram i samrad med 6évriga experter i Folkhalsomyndighetens
arbetsgrupp. Arbetsgruppen har tagit fram de kunskapsunderlag som
beslutsunderlaget bygger pa. Samtliga medverkande framgar av bilaga 1. | den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkh&lsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Sammanvagd beddmning

Enligt smittskyddslagen (SFS 2004:168) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvantas

o effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen,

e vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv, och
o vara hallbar fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att vaccination av pojkar mot humant
papillomvirus (HPV) uppfyller smittskyddslagens tre kriterier for att inga i ett
nationellt allmant vaccinationsprogram. Bedomningen har gjorts utifran de 13
faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess férarbeten.

Minskar smittspridning och sjukdomsbdrda

Folkh&lsomyndigheten beddmer att den HPV-relaterade sjukdomsbdrdan och
effekten av HPV-vaccination pa epidemiologi och sjukdomsbdérda talar for att
inféra HPV-vaccination ocksa for pojkar.

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV orsakar en betydande sjukdomshérda
hos saval kvinnor som man, samt att man har direkt nytta av HPV-vaccination
genom en minskad forekomst av HPV-infektioner och forstadier till HPV-relaterad
analcancer. Underlaget tyder pa att detsamma galler for peniscancer.
Kunskapslaget tyder ocksa pa att HPV-vaccination skyddar mot HPV-infektion i
svalget. Vaccinationsprogram for flickor har lett till minskad férekomst av
kondylom bland pojkar, vilket visar att HPV-vaccination dven kan ge
flockimmunitet.

Det kravs langsiktiga studier for att visa vilken effekt vaccinationerna har pa HPV-
relaterad cancer och dodlighet. | de pagaende studierna har sadan effekt &nnu inte
kunnat pavisas pa grund av begransad uppféljningstid (10 ar), men det gar att
anvanda modeller som bygger pa tillganglig data och evidens for att uppskatta
denna effekt.

Vaccinet forvantas ha direkt effekt pa cancerb6rdan hos man, och da sérskilt man
som har sex med man, en grupp med stor bérda av HPV-relaterad sjukdom och
séamre indirekt skydd genom flockeffekt i ett vaccinationsprogram som enbart
omfattar flickor. Ovaccinerade flickor och pojkar forvantas ocksa fa ett battre
skydd mot HPV-relaterad sjukdom genom flockeffekt om ocksa pojkar skulle
erbjudas HPV-vaccin inom vaccinationsprogrammet.

Sammantaget visar Folkhalsomyndighetens epidemiologiska modellering att tva
tredjedelar (cirka 200 fall) av de HPV-relaterade cancerfallen bland méan kan
forebyggas pa sikt genom det vaccinationsprogram vi redan har idag for flickor.
Genom att dven erbjuda pojkar vaccination mot HPV-typerna 16 och 18 kan



ytterligare cirka 120 cancerfall forebyggas arligen i Sverige, varav hélften bland
man.

Samhallsekonomiskt kostnadseffektivt

Folkhalsomyndigheten beddmer att relationen mellan hélsoeffekter och kostnader
ar rimlig vad géller HPV-vaccination for pojkar inom det nationella
vaccinationsprogrammet.

Den hélsoekonomiska grundanalysen visar att kostnaderna skulle 6ka med ungefar
2 miljarder kronor under de narmaste 100 aren om dven pojkar skulle erbjudas
HPV-vaccination inom ramen for det nationella vaccinationsprogrammet, jamfort
med att endast erbjuda flickor vaccinationen. Det ar en nettokostnad som innefattar
bade 6kade kostnader for vaccin och besparingar inom halso- och sjukvarden pa
grund av minskad sjukdomsbdérda. Samhallet skulle under samma tidsperiod vinna
ungefar 5 600 livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY). Detta innebar en kostnad
om ungefér 375 000 kronor per vunnet QALY.

Vid nationell upphandling av vaccin ar det troligt att det upphandlade priset blir
lagre &n det listpris som anvants i grundanalysen. Om rabattsatsen vid upphandling
hamnar pa en niva som i Stockholms léns landsting ar 2017 (85 procent) skulle
vaccination av alla barn leda till en béttre halsoeffekt till en lagre kostnad dver en
hundraarig tidshorisont jamfort med att endast vaccinera flickor.

Eftersom HPV-relaterade sjukdomar uppkommer flera ar efter sjalva
smittotillfallet, ligger besparingar inom hélso- och sjukvarden i form av minskad
sjukdomshdrda langt fram i tiden. Kostnader som ror vaccination uppkommer dock
omgaende. Detta innebér att under de forsta aren efter ett inforande kommer
vaccination av pojkar endast innebéra 6kade kostnader, dven om priset for vaccin
ar lagre an listpriset. Om vaccinpriset ar 85 procent lagre an 2017 ars listpris, och
vaccinationstackningen omkring 80 procent, skulle kostnaderna for vaccin vara
ungefar 12 miljoner kronor per ar. Kostnader for resursutnyttjande inom
elevhélsans medicinska insats skulle tillkomma med ungefar 6-11 miljoner kronor
arligen. Budgetpaverkan skulle i detta scenario saledes vara omkring 20 miljoner
kronor arligen.

Etiskt och humanitart hallbart

Folkh&lsomyndigheten beddmer slutligen att HPV-vaccination av pojkar inom ett
nationellt program vore hallbart ur ett etiskt och humanitart perspektiv.

Vaccinens nytta-risk profil bedoms vara god, da vaccinationen innebar sma risker
och potentiellt stor nytta genom att den kan férebygga livshotande tillstand. Det
vetenskapliga underlaget visar att vaccinen har en god sékerhetsprofil bland flickor
och pojkar. Vaccination inom ramen for ett nationellt allméant program bedéms
ocksa vara ett satt att undkomma manga etiska svarigheter, eftersom den blir
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obligatorisk att erbjuda, men frivillig att genomga. Vaccinationen kommer
dessutom erbjudas jamlikt 6ver landet och inforandet baseras pa lagstadgade
bedémningskriterier. Ett vaccinationsprogram som ocksa omfattar pojkar skulle
darmed bidra till minskad ojamlikhet mellan kén och familjer med olika
ekonomiska méjligheter.

Det &r dock viktigt att folja upp vaccinationsprogrammet noga for att fa 6kad
kunskap om effekterna. Det ar ocksa mycket viktigt att sakerstélla extra resurser
som 6ronmarks for elevhalsans medicinska insats, sa att inte annan viktig
hélsoframjande och férebyggande verksamhet blir undantrangd.



Summary

Human papilloma virus vaccination of boys
in the Swedish national vaccination programme
- support for a governmental decision

Vaccination against human papilloma virus (HPV) is currently included in the
Swedish national vaccination programme for children, and offered to girls free of
charge through the school health care service in grades 5-6 (age 10-12 years).

If a vaccination i) efficiently prevents the spread or reduces the burden of
communicable diseases in the population or in specified groups, ii) is cost effective
from a societal perspective, and, iii) is sustainable from an ethical and humanitarian
point of view, it should be included in a national vaccination program according to
the Swedish Communicable Diseases Act (SFS 2004:168). The Public Health
Agency of Sweden (PHAS) has conducted an investigation to assess if boys could
also receive HPV-vaccinations within the national programme and concluded that
the vaccination fulfils the three criteria.

This report summarizes the results of the investigation regarding HPV-vaccination
of boys and has been prepared primarily for the Ministry of Health and Social
Affairs of Sweden. An extensive report outlining the 13 factors of the investigation
has been published separately.*

The PHAS considers the burden of HPV-related disease and the expected impact of
HPV-vaccination of boys on disease burden and HPV-epidemiology to be in favour
of a vaccination programme against HPV for boys. Scientific evidence shows that
HPV causes a considerable disease burden among both men and women. It also
shows that males can have direct gain from HPV-vaccination through a reduced
risk of HPV-infection and precancerous anal lesions. This is similarly indicated for
penile cancer. Available data also indicates that HPV-vaccination protects against
HPV-infections of the oropharynx. Extensive follow-up time is needed to show the
effects of HPV-vaccination on cancer and mortality. In the ongoing studies, such
an effect has not yet been demonstrated due to limited follow-up time (10 years). A
vaccination programme for girls has been demonstrated to reduce the incidence of
condyloma among both females and males. This shows that HPV-vaccination has
herd immunity effects. HPV-vaccination of boys is also expected to reduce the
high HPV-related disease burden among men who have sex with men (MSM), a
group that is not likely to benefit from the herd immunity conferred by vaccination
of girls. In the epidemiologic model developed by the PHAS for the health
economic assessment, it is expected that two thirds of the cancer cases among
males in Sweden will in time be prevented through the vaccination program that is

* Human papilloma virus vaccination of boys in the Swedish national vaccination programme. Folkh&lsomyndigheten,
2017. Available from: https://www.folkhalsomyndigheten.se/.
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already implemented for girls. This corresponds to 200 cases yearly. Through also
vaccinating boys it is expected that another 120 cases could be prevented yearly, of
which half of them would be among males.

The PHAS considers that there is a reasonable relationship between the expected
health effects and costs of HPV-vaccination, justifying the extension of the HPV-
vaccination program to boys. A health economic model has been developed by the
PHAS, with a societal perspective and taking herd-immunity into account. The
model shows that sex-neutral HPV-vaccination would yield a cost of about 375,000
SEK per QALY gained compared to only vaccinating girls, using officially listed
vaccine prices. Assuming instead a procured price for the vaccine at an 85%
discount, similar to the 2017 procurement price, and a vaccination coverage of
80%, the introduction of sex-neutral vaccination would have a better effect
(measured by quality-adjusted life years) at a lower cost over the next 100 years,
compared to only vaccinating girls. In the first few years following introduction,
vaccinating boys against HPV would cost about 20 million SEK annually
(assuming the current discounted vaccine price).

Finally, the PHAS considers HPV-vaccination of boys to be sustainable from an
ethical and humanitarian perspective. There is scientific evidence for a positive
risk-benefit balance from the available vaccines. The vaccines may prevent
potentially life-threatening conditions while the most common adverse reactions
are injection site reactions and headache, of which most are mild to moderate. A
national vaccination programme which includes boys would also reduce inequality
based on sex and economic opportunity, as all children would be offered
vaccination free of charge. However, it is very important to provide school health
services with extra resources in order to avoid displacement of other health
promoting and preventive work.

N.B. The title of the publication is translated from Swedish, however no full version of the publication has been
produced in English.



Reglering av nationella
vaccinationsprogram

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhdlsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen. Regeringen beslutar vilka sjukdomar som ska omfattas
av nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran
Folkhalsomyndigheten. Darefter meddelar Folkhdlsomyndigheten foreskrifter om
programmen, t.ex. vilka grupper som ska erbjudas vaccin samt antalet doser som
ska ges och med vilka intervall.

Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet och ska kostnadsfritt erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen. Vaccinationer inom de
nationella programmen ska ocksa registreras i det nationella vaccinationsregistret
enligt lagen (SFS 2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. Dessa &r inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om och i sa fall hur de ska implementeras och om man ska ta ut
nagra avgifter.

Andringar av nationella vaccinationsprogram

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar vad som ska ligga till
grund for &ndringar i nationella vaccinationsprogram. Detta ska ge en tydlig och
Oppen beddmningsprocess.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram maste det finnas ett vaccin mot sjukdomen som gar att ge
utan foregaende diagnos, och som ger mer an kortvarig immunitet mot sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen. Detta framgar av smittskyddslagen

(SFS 2004:168, 2 kap. 3 d 8).

Finns det ett sadant vaccin kan Folkhalsomyndigheten bedoma om det finns
tillrackliga sk&l for att fora in vaccination mot sjukdomen i ett nationellt
vaccinationsprogram. Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen
(SFS 2004:255, 7 8) beakta 13 faktorer och redovisa dem utan inbdrdes
rangordning. Faktorerna ar

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

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbordan och pa sjukdomens
epidemiologi

3. det antal doser som kravs for att uppna 6nskad effekt
4. de malgrupper som ska erbjudas vaccination

5. vaccinets sakerhet
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10.

11.

12.

13.

. vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata

vardgivare

. vaccinets lamplighet att kombinera med évriga vacciner i de nationella

vaccinationsprogrammen

. allménhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa attityder

till vaccinationer generellt

. vilka andra tillgangliga, férebyggande atgarder eller behandlingar som kan

vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

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

mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden som
anges i 1-10 samt statens berdknade kostnader for sadan uppféljning

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

medicinetiska och humanitara évervéganden.

Utifran dessa 13 faktorer gor Folkhdlsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pa tre kriterier som ar sarskilt viktiga i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap, 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvantas

1.
2.
3.

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

vara hallbar fran etiska och humanitara utgangspunkter.



Humant papillomvirus

Infektioner med humant papillomvirus (HPV) anses vara den vanligaste sexuellt
Overforbara sjukdomen. Viruset infekterar hud- och slemhinneceller i svalg och
ovre luftvagar samt i anogenitala omraden. Infektionen ger sillan symtom och
laker oftast ut spontant, men den blir ibland kronisk och kan da leda till ett antal
kliniska utfall sSsom kondylom och cancer. Over 200 typer av HPV har
identifierats och numrerats, varav 13 typer kan orsaka cancer.

Det uppskattas att HPV orsakar 630 000 nya cancerfall i varlden arligen, vilket
motsvarar 4,5 procent av all cancer (8,6 procent for kvinnor och 0,8 procent for
man). Forekomsten av HPV-relaterad cancer liksom andelen av cancerfallen som
kan relateras till HPV varierar mellan olika regioner och med ekonomisk
utveckling. For livmoderhalscancer beror férekomst och sjukdomsbérda i stor
utstrackning pa kvalitén av screeningprogrammet for livmoderhalscancer. For
annan HPV-relaterad cancer saknas liknande screeningprogram.

| Sverige &r incidensen av analcancer tre ganger hogre bland kvinnor &n bland man,
och for svalgcancer ar det tvartom, med en nastan tre ganger hogre incidens bland
man. For livmoderhalscancer &r incidensen som hogst mellan 35 och 45 ars alder
men vad galler annan HPV-relaterad cancer insjuknar de flesta betydligt senare i
livet, Gver 60 ars alder. Den stora aldersskillnaden beror delvis pa det hdga
deltagandet i screeningprogrammet for livmoderhalscancer.

Genom screeningprogrammet for livmoderhalscancer har vi lart oss mycket om
HPV-infektioner och forstadier till livmoderhalscancer (cellférandringar).
Hoggradiga cellférandringar kan ta flera ar att utveckla och orsakas typiskt av en
kronisk HPV-infektion. Dessa forandringar kan sedan leda till invasiv cancer vilket
kan ta ytterligare 10 ar. Annan HPV-relaterad cancer (i anus, penis, vulva och
vagina) ar inte lika val studerad som livmoderhalscancer, men visar en liknande
utveckling fran HPV-infektion till cancer via forstadier till cancer. For svalgcancer
har inte forstadier till cancer kunnat pavisas systematiskt.

Vaccin mot HPV

Hittills har tre olika vaccin mot HPV utvecklats: ett bivalent vaccin som ger skydd
mot HPV-typerna 16 och 18, ett fyrvalent vaccin som aven skyddar mot HPV-
typerna 6 och 11, och ett niovalent vaccin som dessutom skyddar mot HPV-typerna
31, 33, 45, 52 och 58.

Alla vacciner ger antikroppssvar som vida gverstiger det som orsakas av en
naturlig HPV-infektion. Hur lange skyddet mot HPV-infektion varar har inte
faststallts, men uppféljning upp till 10 ars tid visar stabilt hoga antikroppsnivaer
vilket indikerar att antikroppssvaret sannolikt kommer att vara lange.
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Vaccinationsprogram

Det forsta HPV-vaccinet blev godkant och tillgangligt i Sverige 2006.
Socialstyrelsen foreskrev 2008 att vaccination mot HPV skulle inforas det
nationella vaccinationsprogrammet for alla flickor fodda fran och med ar 1999 vid
10-12 &rs alder. Ar 2012 pabérjades vaccination i alla skolor. Landstingen valde
samtidigt att erbjuda gratis catch-up-vaccination till alla flickor fodda 1993-98.
Vaccinationstackningen bland flickor har varit kring 80 procent sedan det
nationella vaccinationsprogrammet startade.

Vaccination av pojkar

Socialstyrelsens utredning fran 2008 som férordade HPV-vaccination for flickor
kom ocksa fram till att det vid den tidpunkten inte var motiverat med ett HPV-
vaccinationsprogram for pojkar. Dock kunde detta stéllningstagande omprovas vid
ett battre kunskapslage, sarskilt nar det galler vaccineffekten mot HPV-relaterad
cancer hos man och flockimmunitet. Effekten av vaccination av pojkar ansags
begransad, da man kunde forvanta en mycket hdg vaccinationstackning bland
flickor i Sverige.

Ar 2014 godkéndes i Sverige det férsta HPV-vaccinet for indikationer som berér
maén, bland annat mot bakgrund av att vaccinet visats ha effekt mot hoggradiga
forstadier till analcancer bland man som har sex med méan (MSM). Flockimmunitet
har ocksa pavisats for HPV-vaccin, och det finns en betydande andel ovaccinerade
flickor i Sverige for vilka flockimmunitetseffekter av att vaccinera pojkar skulle
vara betydelsefulla. Kunskapen om HPV-relaterade cancerformer och deras
epidemiologi har ocksa utvecklats betydligt sedan 2008.

Ett fatal lander har hittills implementerat HPV-vaccination for saval flickor som
pojkar. I Norden har endast Norge beslutat att inféra HPV-vaccination for pojkar,
och allmén vaccination inom det nationella programmet planeras starta 2018.



Bedomning av smittskyddsférordningens
13 faktorer

| det har kapitlet redogor vi for myndighetens beddmning av de 13 faktorer som
enligt smittskyddsférordningen (SFS 2004:255, 7 8) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik star forst faktorn sa som den &r
formulerad i smittskyddsférordningen, och dérefter finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen samt Folkh&lsomyndighetens slutsats. Déar
inget annat anges baseras beslutsunderlaget pa det kunskapsunderlag™ och den
halsoekonomiska analys’ som tagits fram vid Folkhalsomyndigheten. Varderingen
av det vetenskapliga underlaget géllande kvantitativa effekter och samband har
sammanfattats i enlighet med Folkhdlsomyndighetens handledning for
litteraturdversikter:.

o Om det vetenskapliga underlaget sammantaget bedéms vara av god kvalitet
anvinds formuleringar sisom “’visar att”.

o Om det finns brister i det vetenskapliga underlaget som inte ar av avgérande
karaktir anvands t.ex. tyder pa att” eller ”indikerar att”.

o Om det finns brister av avgérande karaktar i det vetenskapliga underlaget eller
om det saknas studier formuleras detta fynd tillsammans med utlatanden om
att “kunskapsliget ar oklart”.

* Human papilloma virus vaccination of boys in the Swedish national vaccination programme. Folkhdlsomyndigheten,
2017.

" Health economic evaluation of sex-neutral HPV-vaccination within the Swedish national vaccination programme for
children. Folkhdlsomyndigheten, 2017.

* Handledning for litteraturdversikter. Forutsattningar och metodsteg for kunskapsframtagande baserat pé
forskningslitteratur vid Folkhdlsomyndigheten. Version 2.0. Folkhdlsomyndigheten, 2017.

Samtliga publikationer finns tillgangliga frén: https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationer/.
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1. Sjukdomsbdrda

Sjukdomshordan i samhéllet, i halso- och sjukvarden och for enskilda individer

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV orsakar cancer. En cancertumor anses
vara HPV-relaterad om HPV pavisas i den. Andelen tumdrer som ar HPV-
relaterade varierar mellan de olika cancerformerna och mellan olika l&ander.
Forutom till livmoderhalscancer, relateras HPV framforallt till cancer i anus, svalg,
penis, vulva och vagina. HPV dr en nddvéandig men inte tillrécklig orsak till
livmoderhalscancer, och runt 70 procent av fallen orsakas av HPV-typerna 16 och
18. FOr de andra cancerformerna &r andelen som relateras till HPV lagre an for
livmoderhalscancer, men beror i &nnu storre utstrackning pa HPV 16.

Screeningprogrammet mot livmoderhalscancer i Sverige ar véletablerat och erbjuds
alla kvinnor i aldern 23-60 ar. Tack vare det har vi en internationellt sett lag
sjukdomsbdrda vad géller denna cancerform, med runt 450 fall och 150 dodsfall
arligen. Ar 2014 och 2015 rapporterades dock drygt hundra fler fall per ar. Flest
insjuknar i livmoderhalscancer i aldrarna 35-45 ar, vilket ar betydligt tidigare an
ovrig HPV-relaterad cancer for vilka de flesta insjuknar efter 60 ars alder. Detta
beror delvis pa den hdga tackningen av screeningprogrammet for
livmoderhalscancer. Prognosen for livmoderhalscancer &r relativt god om cancern
upptécks i tidigt skede, men om den upptécks i avancerat skede (40 procent av
fallen) ar feméarsoverlevnaden under 50 procent. Ar 2015 upptécktes runt 11 000
hoggradiga cellférandringar (forstadier till livmoderhalscancer) genom
screeningprogrammet, vilket oftast leder till kolposkopisk undersokning och, om
nodvandigt, kirurgisk behandling. Vidare upptacktes runt 51 000 laggradiga
cellférandringar, vid vilka behovet av uppféljning styrs av bland annat patientens
alder och resultatet av vidare provtagning.

Vagina- och vulvacancer drabbar framst aldre kvinnor (flest insjuknar efter 80 ars
alder) och prognosen ar samre an for annan HPV-relaterad cancer, med
femarsdverlevnad under 50 procent. Andelen vulvacancer som ar HPV-relaterad
minskar med aldern och uppskattas motsvara runt 30 nya fall arligen. Vaginal
cancer ar ovanligare, men runt 75 procent ar HPV-relaterad vilket motsvarar runt
30 nya fall arligen i Sverige.

Bland de cancerformer som drabbar saval man som kvinnor &r svalgcancer en av
dem som okar snabbast i Sverige, med cirka 5 procent per ar. Det ar nu den nast
vanligaste cancerformen i huvud- och halsregionen med drygt 380 nya fall ar 2015
varav cirka 70 procent var man. Det uppskattas att drygt 75 procent av
svalgcancerfallen &r HPV-relaterade i Sverige, vilket motsvarar runt 85 nya fall
arligen bland kvinnor och runt 200 bland mén.

Runt 150 kvinnor och man far analcancer varje ar i Sverige och risken ar betydligt
hdgre for kvinnor (incidens 2,04/100 000) &n fér man (0,62/100 000). Risken for
att fa analcancer ar dock flerfalt hogre bland MSM (incidens 37/100 000) och &nnu
hogre for de som ocksa ar HIV-positiva. Cirka 90 procent av analcancer ar HPV-
relaterad, vilket motsvarar runt 95 nya fall arligen bland kvinnor och 40 bland méan.



Invasiv peniscancer drabbar runt 100 man arligen i Sverige. Det har uppskattats att
runt 80 procent av peniscancerfallen &r HPV-relaterade i Sverige.

Femarsoverlevnaden ar relativt god, 6ver 70 procent, for HPV-relaterad cancer i
svalg, anus och penis. Behandlingen for all HPV-relaterad cancer omfattar ofta
kirurgi, kemoterapi och stralning och ger sidoeffekter som har stor inverkan pa
livskvaliteten pa bade kort och lang sikt.

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV-infektion &ven orsakar annan
sjukdomsbdrda &n cancer. Kondylom ar en mycket vanlig sexuellt éverforbar
sjukdom hos bade méan och kvinnor och orsakas i stor utstrackning av HPV-typerna
6 och 11. Kondylom har oftast ett lindrigt férlopp, men kan vara svarbehandlad. |
aldersspannet med hogst forekomst av kondylom (20-24 ars alder) uppskattas
incidensen i Sverige vara omkring 1 000 fall per 100 000 invanare.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att det finns en stor sjukdomsbérda av HPV-
relaterad cancer bland bade kvinnor och man.
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2. Vaccinationens effekt

Vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbordan och pa sjukdomens
epidemiologi

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV-vaccination ger ett mycket bra och
stabilt immunsvar hos bade pojkar och flickor, samt att HPV-vaccination av flickor
minskar forekomsten av HPV-infektioner och forstadier till cancer i cervix, anus,
vulva och vagina hos kvinnor. Det vetenskapliga underlaget visar ocksa att HPV-
vaccinerade man har direkt nytta av HPV-vaccination genom en minskad méngd
HPV-infektioner och forstadier till HPV-relaterad analcancer. Underlaget tyder pa
detsamma for peniscancer. Underlaget tyder ocksa pa att HPV-vaccination skyddar
mot HPV-infektioner i svalget. Ett vaccinationsprogram for flickor har lett till
minskad férekomst av kondylom bland pojkar, vilket visar att HPV-vaccination
aven kan ge flockimmunitet.

Det kravs langsiktiga studier for att visa vilken effekt vaccinationer mot HPV har
pa HPV-relaterad cancer och dodlighet. | de pagaende studierna har sadan effekt
annu inte kunnat pavisas pa grund av begransad uppféljningstid (10 ar).

| avsaknad av data om effekten av allman vaccination pa populationsniva kan
modeller baserade pa tillganglig data och evidens anvandas for att uppskatta
effekterna av att vaccinera saval flickor som pojkar. Sadana modeller visar att

o forekomsten av cancer bland kvinnor kan minskas ytterligare genom att aven
vaccinera pojkar. Effekten blir storre ju l&gre vaccinationstackningen &r bland
flickor. Med nuvarande vaccinationstackning bland flickor i Sverige (80
procent) blir dock denna effekt begransad.

e man far ett gott indirekt skydd mot cancer genom flockeffekt da HPV-
vaccination av flickor nar en tackningsgrad omkring 80 procent, men att man
kan oka skyddet ytterligare nagot genom att ocksa vaccinera pojkar och
darmed aven ge dem ett direkt skydd.

e MSM inte far samma nytta som andra man av flockeffekten av ett
vaccinationsprogram enbart for flickor. Ett direkt skydd for MSM genom att
pojkar erbjuds vaccination ar sarskilt betydelsefullt da sjukdomsbérdan av
fradmst analcancer &r mycket hdg i denna grupp.

e bade ovaccinerade flickor och pojkar far ett battre skydd genom flockeffekter
nar vaccinationsprogram omfattar bada kanen.

Sammantaget visar Folkhalsomyndighetens epidemiologiska modellering att tva
tredjedelar (cirka 200 fall arligen) av de HPV-relaterade cancerfallen bland méan pa
sikt kan forebyggas genom det vaccinationsprogram vi redan har idag for flickor
med vaccin som skyddar mot HPV-typerna 16 och 18. Genom att infora
vaccination ocksa for pojkar berdknas ytterligare cirka 120 cancerfall kunna
forebyggas arligen i Sverige, varav halften bland méan. Med ett vaccin baserat pa
fler HPV-typer som orsakar cancer eller om det féreligger betydande
korsimmunitet mot HPV-typer som inte ingar i vaccinet skulle fler fall av cancer



kunna forebyggas, framforallt av cervixcancer och dess forstadier men dven av
annan HPV-relaterad cancer.

Modellering har slutligen visat att vaccinationsprogram som omfattar bade flickor
och pojkar har hogre stabilitet jamfért med ett program bara for flickor, och
minskningar i vaccinationstackningen far inte samma effekt pa framtida
cancerforekomst. Detta har ocksa betydelse eftersom det finns exempel pa att
HPV-vaccinationstackningen kan falla snabbt, som nyligen i Japan och Danmark,
och ta lang tid att ateruppbygga.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att effekterna av HPV-vaccination pa
epidemiologi och sjukdomsborda talar for att infora HPV-vaccination ocksa for
pojkar i ett nationellt vaccinationsprogram. Vaccinet kan férvantas ha direkt effekt
pa cancerbdrdan hos mén, och framférallt hos MSM som har en sarskilt hog borda
av HPV-relaterad sjukdom och samre indirekt skydd genom flockeffekt i ett
vaccinationsprogram som bara omfattar flickor. Ovaccinerade flickor och pojkar
forvantas ocksa fa ett battre skydd mot HPV-relaterad sjukdom genom
flockeffekter om ocksa pojkar ingar i vaccinationsprogrammet.

3. Dosering och intervaller
Det antal doser som kravs for att uppna onskad effekt

Alla tre vaccin ar godkéanda for att anvandas i ett tvados-schema med sex manaders
intervall mellan doserna om de ges fore 14 eller 15 ars alder (beroende pa vaccin).
Fran 14 respektive 15 ars alder galler ett tredos-schema. Det vetenskapliga
underlaget visar att det inte finns nagra immunologiska skillnader i svaret pa
vaccinet mellan kdnen som skulle tala for att pojkar respektive flickor behéver
olika vaccinationsscheman.

Vad galler behovet av pafylinadsdoser ar kunskapslaget oklart. Det immunologiska
svaret pa vaccination, matt som antikroppsnivaer, ar dock mangfalt hogre efter
vaccination an efter naturlig infektion. Tillganglig data, med en uppféljningstid pa
10 ar, visar ingen kliniskt relevant minskning av HPV-specifika antikroppar eller
minskande effektivitet vad géller skydd mot HPV-infektion eller forstadier till
livmoderhalscancer.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedémer att HPV-vaccin bor erbjudas pojkar med samma
antal doser och intervall mellan doserna som till flickor.
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4, Malgrupper

De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Flickor erbjuds idag HPV-vaccination i arskurs 5-6 och det vetenskapliga
underlaget visar att vaccinationen har bast effekt om den ges fére exponering for
HPV-virus, vilket i praktiken innebér fore sexuell debut. VVaccinen har visats ge ett
gott immunsvar hos saval flickor som pojkar, och barn i aldersgruppen 9-14 ar har
dessutom ett battre immunsvar efter vaccination jamfort med kvinnor 16-26 ar. Det
finns ocksa samordningsvinster med att vaccinera bade pojkar och flickor i samma
arskurser. Om vaccinationen ges fore 1415 ars alder behéver dessutom endast tva
doser ges; darefter galler tredos-schema.

Da vaccinationsprogram infors, eller som i detta fall utvidgas, erbjuds
vaccinationerna till individer fodda fran och med ett visst ar.

Enligt Folkhalsomyndighetens nuvarande foreskrifter om vaccination av barn
(HSLF-FS 2016:51) ska kompletterande vaccinationer mot sjukdomar som ingar i
det allmanna barnvaccinationsprogrammet erbjudas upp till 18 ars alder.
Folkhalsomyndigheten har i samma foreskrifter mojlighet att begransa denna
skyldighet, och har sa gjort avseende vissa vaccinationer. Om
Folkhalsomyndigheten inte begrénsar skyldigheten vad galler HPV-vaccination av
pojkar skulle huvudmannen for elevernas utbildning behdva erbjuda omkring

476 000 pojkar vaccinationer mot HPV i samband med att vaccinationsprogrammet
infors, varav de flesta dessutom skulle behdva vaccineras med tre doser.

Modellering visar att vaccination av aven aldre pojkar kan paskynda effekten av ett
vaccinationsprogram, men att effekten minskar ju aldre pojkarna blir i och med att
de debuterar sexuellt.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedémer utifran vaccineffekt och méjliga
samordningsvinster att vaccination mot HPV inom ett nationellt program bor
erbjudas pojkar i samma arskurser som det idag erbjuds flickor. Vilken arskohort
som programmet startar med blir beroende av den dvriga beslutsprocessen.



5. Vaccinsakerhet
Vaccinets sakerhet

De tre tillgangliga HPV-vaccinen testades i kliniska studier innan de godkéndes
och sedan dess har de foljts inom den globala uppfoljningen. Over 300 miljoner
doser har distribuerats vilket sannolikt innebar att mer &n 100 miljoner personer har
vaccinerats. De vanligaste biverkningarna ar reaktioner vid injektionsstallet
(rodnad, smérta eller svullnad) samt huvudvérk. De flesta reaktioner & milda till
mattliga.

Ett antal signaler om misstankta allvarliga biverkningar har undersokts av
europeiska lakemedelsmyndigheter. Ett orsakssamband mellan HPV-vaccination
och de undersdkta syndromen posturalt ortostatiskt takykardisyndrom (POTS) och
komplext regionalt smartsyndrom (CRPS) har inte pavisats. Sarskilda studier har
ocksa gjorts for att utreda eventuella kopplingar mellan det fyrvalenta HPV-
vaccinet och autoimmuna och neurologiska biverkningar samt vends
tromboembolism, men sadana samband har inte pavisats.

Det vetenskapliga underlaget visar att vaccinen har god sakerhetsprofil bland
flickor och pojkar. Vaccinen har nyligen godkénts for indikationer som beror
pojkar och mén och de storsta epidemiologiska sakerhetsstudierna har gjorts pa
kvinnor, men det finns inga skél till att sékerhetsprofilen skulle vara annorlunda
hos méan jamfort med kvinnor. Inget vaccin pa marknaden &r begransat till antingen
pojkar eller flickor.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att sédkerhetsprofilen for de tillgangliga HPV-
vaccinen talar for att infora vaccinationen &ven for pojkar. En fortsatt
sékerhetsuppfdljning enligt gallande rutiner ar dock viktig for att kontinuerligt
kunna utvérdera vaccinens nytta-risk balans och fa mer kunskap om
sékerhetsprofilen bland pojkar och mén specifikt.
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6. Pdverkan pd verksamhet

Vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och hos privata
vardgivare

Pa sikt forvantas att sjukvarden paverkas genom en lagre HPV-relaterad
sjukdomsborda bland savéal man som kvinnor, men dessa effekter kommer droja
manga ar efter en implementering av ett vaccinationsprogram for pojkar.

HPV-vaccination erbjuds idag genom elevhélsans medicinska insats och det ar
denna organisation som skulle paverkas mest om vaccinationsprogrammet mot
HPV utbkades till att &ven gélla pojkar. Vissa moment férenade med HPV-
vaccination skulle vara generella for vaccinationen oavsett malgrupp, t.ex. bestélla
vaccin, ge information i klassrummet och dela ut samtyckesblanketter. Dessa
moment skulle darfor inte innebara nagon storre extra arbetsinsats for
skolskaterskorna om programmet utvidgades. De generella momenten star dock
endast for en mindre del av den totala tiden som HPV-vaccinationer skulle ta. De
individuella momenten ar de som tar mest tid och varje vaccinationsdos har
uppskattats ta 15-20 minuter, inklusive dokumentation. Tiden for att dokumentera
vaccinationen i journal och vaccinationsregister beror pa i vilken utstrackning
elektroniska journalsystem anvénds och hur mojligheterna till automatisk
Overforing av vaccinationsdata ser ut och den kan darfor variera mellan olika
skolor.

Vaccination av pojkar mot HPV med tva doser skulle krava 24 000 — 32 000 extra
arbetstimmar nationellt per arskull (om 59 500 pojkar). Denna uppskattning
omfattar inte att tva skolskoterskor arbetar tillsammans, vilket ar vanligt i vissa
skolor och kommuner, eller den tid som kravs av skollakare for individuella
bedémningar. Det &r ocksa viktigt att notera att arbetet med vaccinationer ar
utspritt 6ver en lang tidsperiod, fran den forsta informationen i klassrummet, till
dess att den sista samtyckesblanketten &r insamlad och de elever som missade det
inplanerade tillféallet &r vaccinerade. En enkat bland skolskoterskor visade att
tidsbrist ar den storsta farhdgan och utmaningen om aven pojkar skulle erbjudas
HPV-vaccination.

Under senare ar har skolskéterskorna fatt delvis andrade arbetsuppgifter och
ansvarsomraden, t.ex. utokad ordinationsratt for vaccinationer enligt det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn. Huvudmannen for elevens utbildning
ar numera ocksa skyldig att erbjuda kompletterande vaccinationer, dven till
nyanlanda barn. | praktiken far skolskoterskorna denna uppgift. Skolskoterskornas
arbetstid har blivit allt mer inmutad av obligatoriska uppgifter, vilket lamnar
mindre tid for Oppen mottagning etc. Om HPV-vaccination av pojkar infors i det
allménna vaccinationsprogrammet for barn behovs extra resurser. Annars finns risk
for att annan viktig halsofrdmjande och forebyggande verksamhet blir lidande.



Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedémer att vaccinationen kommer att paverka elevhélsans
medicinska insats i mycket hog utstrackning. Det ar viktigt att sakerstélla
patientsakerhet, bidra till hdg vaccinationstéckning och se till att 6vrig verksamhet
inte maste asidosattas och darfor behéver kommuner och friskolor kompenseras for
den extra arbetsbdrda som ett utvidgat vaccinationsprogram skulle innebéra. Denna
kompensation bor vidare reserveras for elevhalsans medicinska insats.

7. Kombination med andra vacciner

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

I det svenska allménna vaccinationsprogrammet for barn finns inga andra
vaccinationer schemalagda vid samma tillfalle som HPV-vaccination. Enskilda
barn som behdéver kompletterande vaccinationer kan dock komma att erbjudas fler
vaccinationer vid samma tillfalle. HPV-vaccin har i kliniska studier getts samtidigt
som féljande monovalenta vacciner eller kombinationsvacciner mot sjukdomar
som ingar i Sveriges allmanna vaccinationsprogram for barn eller omfattas av
rekommendationer for vaccination:

o difteri-tetanus-acellulart pertussisvaccin med eller utan inaktiverat poliovirus,
e hepatit B-vaccin

For bade flickor och pojkar har det visats att antikroppssvaret mot HPV respektive
de andra vaccinkomponenterna kan paverkas av samtidig administrering, eller av
vaccination inom en manad, men den kliniska relevansen av detta &r oklar.
Underlaget visar ocksa att biverkningsprofilen for vaccinerna ar densamma nér de
ges samtidigt som nar HPV-vaccin ges ensamt.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att HPV-vaccin gar att ge samtidigt med andra
vaccinationer som kan vara aktuella vid samma tillfalle for pojkar, pa samma sétt
som i nuvarande program for flickor. Det behdvs dock langsiktig uppféljning for
att bedoma effekten pa HPV-relaterad sjukdom vid samtidig vaccination med
HPV-vaccin och andra vaccin.
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8. Allma@nhetens acceptans

Allméanhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa attityder till
vaccinationer generellt

Sedan HPV-vaccination inkluderades i det allménna vaccinationsprogrammet for
barn har vaccinationstéackningen bland flickor med minst en dos varit kring 80
procent. Detta ar en hdg andel vaccinerade i internationella jamforelser, &ven om
andra vaccinationer inom det allmanna programmet i Sverige uppnar
tackningsgrader pa 95 procent och mer.

Flera europeiska och svenska studier har visat att majoriteten av foraldrar till
pojkar &r positiva till HPV-vaccination av pojkar, men att de flesta har liten
kunskap om HPV-relaterad sjukdom hos pojkar och betydelsen av att vaccinera.
Tackningsgraden kan antas na samma niva bland pojkar som bland flickor, eller bli
nagot lagre, vilket varit fallet i lander som implementerat vaccinationsprogram for
pojkar. Det ar ocksa mojligt att vaccination av bade pojkar och flickor leder till en
hogre vaccinationstackning for bada kénen. For att na en hdg vaccinationstéckning
ar det viktigt att foraldrar far bra information och att skolskéterskor och skollakare
inom elevhalsans medicinska insats har god kunskap for att kunna besvara
eventuella fragor.

Det ar inte troligt att HPV-vaccination av pojkar skulle paverka
vaccinationstackningen for andra vaccin inom det nationella programmet eller
attityden till vaccinationer generellt.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att det finns goda méjligheter for att allméanheten
ska acceptera HPV-vaccination ocksa av pojkar i det nationella programmet, och
att inforandet sannolikt inte kommer att paverka attityderna till vacciner generellt.
En forutsattning for detta ar att pojkar och foraldrar far god information och svar pa
sina fragor.



9. Andra férebyggande dtgarder eller behandlingar

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

HPV ar mycket smittsamt och sprids genom hud- eller slemhinnekontakt, och det

ar visat att anvandande av kondom kan minska men inte helt férhindra HPV-smitta.

Screening for livmoderhalscancer &r en véletablerad metod som har visats
forebygga livmoderhalscancer och inkluderar numera bade identifiering av
cellforandringar och HPV-infektion. Trots ett valfungerande screeningprogram
diagnostiseras arligen runt 500 nya fall av livmoderhalscancer som leder till 150
dddsfall. For analcancer finns utvecklade screeningmetoder for forstadierna, men
kunskapslaget ar oklart vad galler om behandling av forstadier ocksa leder till en
minskning av cancer. Vissa kliniker erbjuder hogriskgrupper screening for
forstadier till analcancer, men detta ingar inte i nagot nationellt program. For annan
HPV-relaterad cancer finns inga validerade metoder som kan anvandas i
screeningprogram for att upptécka forstadier.

Riskgruppsvaccination av framférallt MSM har i modeller visats vara effektivt for
att skydda denna grupp med extra hog risk for HPV-relaterad sjukdom. Effekten av
att vaccinera forvantas avta med aldern aven hos riskgrupperna. Det skulle vara
svart att identifiera riskgrupper tillrackligt tidigt och effektivt for att hinna
vaccinera innan sexuell debut da vaccinationen ger béast effekt.

Att hoja vaccinationstackningen ytterligare bland flickor skulle innebdra ett direkt
skydd for de flickor som vaccineras, samt ett 0kat skydd for ovaccinerade flickor
och pojkar genom battre flockimmunitet. Pojkar skulle dock inte fa majligheten till
ett direkt skydd genom vaccination, och skulle fortsatt vara mottagliga for HPV-
infektion.

Behandlingen av HPV-relaterad cancer omfattar kirurgi, cellgiftsbehandling och
stralning, och den orsakar ofta kraftiga sidoeffekter och nedsatt livskvalitet pa bade
kort och lang sikt.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att varken generella preventiva insatser mot
spridning av sexuellt dverforbara sjukdomar, riskgruppsvaccination med HPV-
vaccin eller behandling av HPV-relaterad sjukdom &r alternativ till att inféra HPV-
vaccination for pojkar i ett nationellt program. Screening for livmoderhalscancer ar
ett viktigt komplement men inget alternativ till det skydd som allmén vaccination
forvantas ge. Att ytterligare hoja vaccinationstackningen for flickor ar en pagaende
och langsiktig stravan, men ger inget direkt skydd for pojkar och har darfor
begréansad effekt bland annat fér MSM.
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10. Samhallsekonomisk analys

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

Infér den hélsoekonomiska analysen utvecklade Folkhdlsomyndigheten en
epidemiologisk modell som simulerade sjukdomsbérdan i befolkningen av HPV-
relaterad cancer och relevanta forstadier vid vaccination av bade pojkar och flickor
samt vid vaccination av endast flickor. Modellen tog hansyn till flockimmunitet. |
den halsoekonomiska analysen jamfdérdes halsoeffekter och kostnader vid HPV-
vaccination av saval pojkar som flickor i skolan i arskurs 5-6 med 80 procents
vaccinationstackning, med dagens situation dar endast flickor vaccineras. Den
halsoekonomiska analysen hade en tidshorisont pa 100 ar for att fanga alla
relevanta utfall, eftersom manga av de aktuella sjukdomarna kan uppsta flera
artionden efter sjalva smittotillfallet. Grundscenariot hade ett samhallsperspektiv
och inkluderade darfor aven indirekta kostnader i form av produktionsforlust vid
sjukdom. I grundscenariot antogs 100 % vaccinationseffekt mot cancer relaterad
till HPV-typ 16 och 18 och ingen korsimmunitet mot dvriga HPV-typer. Modellen
antog dérmed att skyddseffekten var 70 procent for cervixcancer, 55 procent for
vaginalcancer, 54 procent for vulvacancer, 84 procent for analcancer, 60 procent
for svalgcancer samt 48 procent for peniscancer. Arbetstiden for en skolskoterska
antogs vara 15 minuter per vaccindos.

Enligt resultaten fran grundscenariot skulle HPV-vaccination av bade pojkar och
flickor leda till 6kade kostnader om ungefér 2 miljarder kronor och till att
samhaéllet vinner ungefar 5 600 livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY) under de
narmsta 100 aren, jamfort med att endast vaccinera flickor. Detta innebér en
kostnad om ungefar 375 000 kronor per vunnet QALY. Kanslighetsanalyser visar
att resultaten framforallt var kansliga for priset pa vaccin, de hélsotillstand som
inkluderades, tidshorisonten och vaccinationstackningen bland pojkar. Om
analysen inte tog hansyn till indirekta kostnader, utan endast kostnader inom halso-
och sjukvarden, blev kostnaden per vunnet QALY ungefar 400 000 kronor. Om
arbetstiden for skolskaterskorna dubbleras, ett scenario som motsvarar att tva
skolskdoterskor arbetar tillsammans en del av tiden eller att skollakarbesok behdvs i
en del fall, leder detta till en begrénsad skillnad i kostnad per vunnet QALY. Om
vaccinationstdckningen bland flickor skulle bli hogre &n idag (80 %), skulle
effekten av att ocksa vaccinera pojkar vara lagre an i grundanalysen, och innebéra
en hogre kostnad per vunnet QALY. Om analysen aven inkluderade effekt pa och
kostnader relaterade till kondylom minskade kostnaden per vunnet QALY till

290 000 kronor.

I den hélsoekonomiska analysens grundscenario anvéndes listpriset for vaccin
enligt Apoteket.se varen 2017. Vid en nationell upphandling av vaccin ar det
sannolikt att det upphandlade priset blir 1agre. Om priset vid upphandling vore
omkring 85 procent lagre an listpriset (som den aktuella rabattsatsen var vid
upphandling av HPV-vaccin 2017) skulle vaccination av saval pojkar som flickor
innebdra en battre halsoeffekt till en lagre kostnad.



Folkhalsomyndigheten har beraknat budgetpaverkan under det forsta aret efter ett
inforande av HPV-vaccination ocksa for pojkar. Givet ett vaccinpris som ligger 85
procent lagre an 2017 ars listpris samt en 80-procentig vaccinationstackning, skulle
vaccinerna medfora en 6kad arlig kostnad om ungefar 12 miljoner kronor
nationellt. Kostnader for att tdcka det 6kade behovet inom elevhalsans medicinska
insats skulle tillkomma med 5,6-11,2 miljoner kronor arligen. Sammantaget skulle
alltsa budgetpaverkan vara omkring 20 miljoner kronor arligen, men kostnaden ar
starkt beroende av till vilket pris vaccinet kan upphandlas och ndédvéndiga
personalkostnader.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av HPV-vaccination ocksa for pojkar i det nationella programmet.

11. Uppfdljning
Mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden som anges
i 1-10 samt statens beraknade kostnader for sadan uppféljning

Malet med att erbjuda dven pojkar vaccin mot HPV ér att forebygga cancerfall hos
saval kvinnor som méan. Uppfoljningen av effekten av ett vaccinationsprogram mot
HPV for pojkar kan och bor integreras med den befintliga uppféljningen av
vaccinationsprogrammet mot HPV for flickor.

Sverige har utmadrkta register 6ver cancerfall, vaccinationer givna inom nationella
program och demografi, och darmed kommer det att vara mojligt att kvantifiera
HPV-vaccinationernas effekt pa cancerforekomsten genom att sambearbeta register
inom ramen for rutinuppféljningen.

Eftersom det tar lang tid att utveckla cancer ar det vardefullt att dven studera
forekomsten av forstadier till cancer som en tidig markor for effekten av
vaccinationsprogrammet. Det kan dven vara vardefullt med sérskilda studier for att
belysa férekomsten av olika HPV-typer i olika typer av prov (t.ex. urin,
cellférandringar och tumdrer).

Vaccinens sakerhet, vaccinationstdckningen och attityderna till vaccination kan
foljas med samma metoder som anvéands vid uppféljning av andra vaccinationer
inom det allmé&nna vaccinationsprogrammet for barn. Samma enheter som
genomfor vaccinationer av flickor kommer att vaccinera pojkar. Darmed
tillkommer inte nya enheter eller rapportorer till vaccinationsregistret.

En utvidgad uppféljning, anpassad till att &ven pojkar vaccineras, kommer att
fororsaka kostnadsokningar vid Folkhalsomyndigheten i storleksordningen 30
procent, jamfort med den nuvarande och planerade uppféljningen av HPV-
vaccination av flickor. Detta innebdr en total kostnad for HPV-uppféljningen om
cirka 200 000 kronor. Det bor noteras att detta &r en marginalkostnad som bygger
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pa verksamheten inom redan existerande infrastruktur for évervakning av HPV.,
Lakemedelsverket forutser inte ndgra 6kade kostnader for sakerhetsuppféljningen.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedémer att det finns goda méjligheter att folja upp
vaccinationens effekter, tack vare etablerade register och struktur for
vaccinuppfoljning. For att sakert kunna visa att effekten pa forekomsten av cancer
beror pa vaccinationsprogrammet bor en officiell statistikmyndighet fa
sambearbeta data pa individniva, inklusive kansliga data om hélso- och
sjukdomstillstand.

12. Informationsinsatser

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

Internationella och svenska studier har visat att pojkar och foraldrar till pojkar har
begransad kunskap om HPV och HPV-relaterad sjukdom hos pojkar och méan, samt
om HPV-vaccin och de mojliga halsovinsterna med vaccination. Flera studier visar
ocksa att en majoritet av foraldrarna anda stéller sig positiva till HPV-vaccination
av pojkar. Eftersom kunskap och attityder paverkar i vilken utstrackning
vaccinationer accepteras och genomfors ar informationsinsatser en viktig del av ett
utvidgat vaccinationsprogram.

Skolskoterskor och skolldkare ar de primara kéllorna till information om HPV och
HPV-vaccin, och dven de som kommer att bara huvudansvaret for att besvara
fragor fran pojkar och foraldrar. De kan behova olika typer av material som stod
for arbetet med information, kommunikation och dialog. Dessa kan i stor
utstrackning bygga pa det material som redan utvecklats for HPV-vaccination av
flickor. Om vaccinationsprogrammet mot HPV utvidgas till att &ven omfatta pojkar
kommer Folkhélsomyndigheten att ta fram en detaljerad kommunikationsplan och
samverka med berdrda aktorer och med ansvariga for viktiga
kommunikationskanaler.

Utifran en preliminar kommunikationsplan uppskattar Folkhalsomyndigheten att
informationsinsatserna under det forsta aret skulle kosta 1,6 miljoner kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att informationsinsatser ar nddvandiga for att
foraldrar ska kunna fatta ett valinformerat beslut om vaccination och for att
framforallt skolskoterskor och skollakare ska kunna bemota foraldrars fragor. |
forlangningen kravs ocksa informationsinsatser for att na och bibehalla en god
vaccinationstackning och hdgt fortroende for vaccinationsprogrammet.



13. Etiska aspekter

Medicinetiska och humanitéra dvervaganden

Folkhalsomyndighetens arbetsgrupp bedémde att vaccinationen innebar sma risker

och potentiellt stor nytta genom att sannolikt kunna forebygga livshotande tillstand.

Vaccinationen kan ocksa innebara en kostnadsbesparing pa sikt om upphandling
leder till lagre vaccinkostnader. Darmed beddms vaccinen ha en god nytta-risk
profil till en rimlig kostnad. Vaccination inom ramen for ett nationellt program
bedémdes ocksa vara ett satt att undkomma manga etiska svarigheter da det blir
obligatoriskt for huvudmannen for elevens utbildning att erbjuda vaccinationen,
men frivilligt for barnen att genomga den. Dessutom bygger inférandet pa
lagstadgade bedémningskriterier. Ett konsneutralt vaccinationsprogram skulle
darmed bidra till minskad ojamlikhet mellan kén och familjer med olika
ekonomiska mojligheter. En god uppf6ljning och extra resurser som éronmérks for
elevhélsans medicinska insats beddmdes dock vara viktiga for att hoja
kunskapsnivan och undvika att annan viktig verksamhet blir lidande.

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) har efter Folkhalsomyndighetens forfragan
latit géra en etisk analys avseende HPV-vaccination av pojkar. Analysen bygger pa
Folkhalsomyndighetens kunskapsunderlag och de etiska aspekter som
Folkhalsomyndighetens arbetsgrupp patalat. Deras beddmning publiceras i en
separat rapport.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att det vore etiskt och humanitart hallbart att
infora HPV-vaccination for pojkar i det nationella allménna
vaccinationsprogrammet for barn.
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Bilaga 1.
Medverkande till kunskapsunderlaget

Folkh&alsomyndighetens arbetsgrupp
Charlotta Bergquist, utredare vid L&dkemedelsverket
Andreas Bdrjesson, utredare vid Lakemedelsverket

Tina Dalianis, professor i tumoérvirologi vid institutionen for onkologi-patologi vid
Karolinska Institutet

Madelene Danielsson, utredare (kommunikatér), enheten for évergripande
kommunikation, Folkhalsomyndigheten

Miriam Elfstrom, epidemiolog vid Institutionen for laboratoriemedicin vid
Karolinska Institutet och verksamhetsutvecklare for cancerprevention vid
Regionalt cancercentrum Stockholm-Gotland

Héléne Englund, utredare (epidemiolog), enheten for vaccinationsprogram,
Folkhalsomyndigheten

Agnetha Fredin, verksamhetschef for elevhélsans medicinska insats,
gymnasieskolan, Malmo stad samt ordférande i Riksforeningen for skolskoterskor

Hedda Haugen Cange, dverlakare vid avdelningen for onkologi, institutionen for
Kliniska vetenskaper vid Goteborgs universitet

Marie Johannesson, skoldverldkare och verksamhetschef for elevhalsans
medicinska insats i Stockholms stad.

Adam Roth, utredare (I4kare), enheten for vaccinationsprogram,
Folkh&lsomyndigheten

Par Sparén, professor i medicinsk epidemiologi vid institutionen foér medicinsk
epidemiologi och biostatistik vid Karolinska Institutets

Ellen Wolff, utredare (hélsoekonom), enheten for epidemiologi och hélsoekonomi,
Folkhalsomyndigheten

Experter som inte ingatt i arbetsgruppen, men som konsulterats for specifika
amnen

Christina Stenhammar, verksamhetschef elevhalsan, Uppsala (Allmé&nhetens
majlighet att acceptera HPV-vaccinet och dess paverkan pa attityder)

Maria Grandahl, universitetslektor, Institutionen for folkhélso- och vardvetenskap,
Uppsala universitet (Allménhetens mojlighet att acceptera HPV-vaccinet och dess
paverkan pa attityder)



Marie-Louise Lydrup, 6verlakare, Verksamhetsomrade kirurgi och
gastroenterologi, Skanes universitetssjukhus (analcancer)

Peter Kirrander, 6verlakare, Urologiska kliniken, Orebro universitetssjukhus
(peniscancer)
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Folkhalsomyndigheten beddmer att vaccination av pojkar mot humant papillomvirus (HPV)
uppfyller smittskyddslagens kriterier for att ingd i ett nationellt vaccinationsprogram. Det har
underlaget ar avsett att vara ett stéd for regeringens beslut i frégan.

Andra som kan ha intresse av detta beslutsunderlag ar framst elevhadlsans medicinska insats och
Sveriges Kommuner och Landsting. Aven andra delar av hilso- och sjukvérden, sarskilt de
enheter som erbjuder vaccinationer, arbetar cancerférebyggande eller med cancervérd, kan ha
intresse av rapporten.

Folkhélsomyndigheten &r en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en béttre folkhdlsa. Det gor
myndigheten genom att utveckia och stdédja samhdllets arbete med att framja hélsa, forebygga ohélsa
och skydda mot hélsohot.

Vér vision &r en folkhdlsa som stdrker samhéllets utveckling.

QQ

Folkhdlsomyndigheten

Solna Nobels vég 18, SE-171 82 Solna Ostersund Forskarens vég 3, SE-831 40 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se
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