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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det ar
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogrammet. Sadana program delas upp i allmanna, som erbjuds hela
befolkningen, och sarskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

| samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingé i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). Uppdraget
innefattar en utredning om vaccination mot tuberkulos till riskgrupper. Nar
ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick fran Socialstyrelsen till
Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
vaccinationer till riskgrupper 6ver till Folkhdlsomyndigheten.

| denna rapport presenteras en analys av hélsoeffekter och kostnader av att
vaccinera riskgrupper jamfort med ingen vaccination. Analysen &r en del av
regeringsuppdraget. Arbetet ar i sin helhet utfort pa Folkhalsomyndigheten.

Kunskapsunderlaget har tagits fram av Sofie Larsson och Ellen Wolff vid enheten
for Epidemiologi och hdlsoekonomi. | den slutliga utformningen har enhetschef
Lisa Brouwers och avdelningschef Anders Tegnell deltagit.

Folkh&lsomyndigheten

Anders Tegnell
Avdelningschef, avdelningen for epidemiologi och utvardering.
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Forkortningar

BCG

BVC
EQ5D
HDI
ICER

IVA
PCR

QALY

SCB
VAB

Tuberkulosvaccin. Namnet kommer fran Bacillus Calmette-Guérin,
den bakteriestam som ingar i vaccinet.

Barnavardscentral
EuroQol 5 Dimensions. Métinstrument for livskvalitet.
Human Development Index

Incremental Cost-Effectiveness Ratio, inkrementell
kostnadseffektivitetskvot. Anvands inom halsoekonomiska
utvérderingar och definieras som skillnaden i kostnad mellan tva
behandlingar delat med skillnaden i effekt.

Intensivvardsavdelning

Polymerase Chain Reaction, polymeraskedjereaktion.
Molekylérbiologisk metod som kan anvéndas for att pavisa
tuberkulosbakterier hos en patient

Quality Adjusted Life Years, livskvalitetsjusterade levnadsar. Ett
effektmatt som anvands for att vardera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet och livslangd och gor det
mojligt att jamfora insatser pa olika medicinska omraden.

Statistiska Centralbyran

Vard av barn



Ordlista

Beslutstradsmodell Statistisk modell som anvands inom
halsoekonomiska utvarderingar.

Dominant Resultat ur halsoekonomisk analys som innebar att
den utvérderade strategin har en béattre effekt till en
lagre kostnad jamfort med den strategi som utgor
jamforelsealternativ.

Extemporelakemedel Specialtillverkade lakemedel for en enskild patient
eller patientgrupp.

Incidens Antalet fall av en viss sjukdom som intréffar i en
population under en definierad tidsperiod. Anges
exempelvis som antalet insjuknade per 100 000
invanare och ar.

Kohort Beteckning pa en grupp individer med vissa
gemensamma kénnetecken.

Konservativt antagande Ett forsiktigt antagande som innebdr att effekten eller
kostnaden inte har dverskattats eller underskattats till
fordel for den strategi som utvarderas.



Sammanfattning

Den hélsoekonomiska analysen visar att det dr kostnadseffektivt att infora
tuberkulosvaccination i ett séarskilt vaccinationsprogram jamfort med att inte
vaccinera, eftersom en sadan vaccinationsstrategi skulle ha en béttre halsoeffekt till
en lagre kostnad.

Analysen &r gjord pa barn under 18 ar som inte tidigare ar vaccinerade eller har
varit utsatta for tuberkulossmitta, och som har familjeursprung fran lander med
okad, hog eller sérskilt hog forekomst av tuberkulos®.

Analysen bygger pa en besluttradsmodell dér individen kan vara vaccinerad eller
ovaccinerad. | modellen f6ljs en kohort i 5 ar. Risken att insjukna skiljer sig at
beroende pa ursprungsland.

Analysen tar hansyn till direkta kostnader i form av vaccin, administration av
vaccin, sjukvardskostnader vid sjukdom och smittsparning, samt indirekta
kostnader i form av produktionsférluster. | en kénslighetsanalys presenteras
resultaten &ven utan indirekta kostnader.

Resultatet &r dominant, det vill sdga att inféra vaccination for denna grupp ger en
béattre effekt till en lagre kostnad jamfort med att inte vaccinera, och &r i huvudsak
robust. Analysen ar dock kanslig for antaganden om minskad skyddseffekt av
vaccin, minskad tdckningsgrad, svinn av vaccin samt hur vaccinationsbesok
samordnas med andra besdk i varden.

Givet ett pris for vaccinet som ligger 20 procent? lagre an listpris skulle ett
inforande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram innebdra en
Okad kostnad for vaccination om ungefar 3,8 miljoner kronor samt
kostnadsbesparingar till féljd av minskade lakemedels- och behandlingskostnader
samt kostnader for smittsparning om cirka 900 000 kronor under det forsta aret.
Besparingen som ses i den halsoekonomiska analysen uppstar 6ver en langre
tidshorisont an ett ar och fangas darfor inte i detta budgetperspektiv.

1 Okad férekomst definieras som 2 25 fall, hdg férekomst som > 100 fall och s&rskilt hég férekomst som > 300
fall/100 000 inv3nare och &r

2 Upphandlade priser fér BCG-vaccin saknas och denna rabattsats ar darfor en skattning.
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Bakgrund

Tuberkulos ar en av de infektionssjukdomar som orsakar flest dodsfall i varlden.
Den vanligaste formen ar lungtuberkulos, som ger symptom framst i form av hosta
men kan &ven ge brostsmartor, feber och viktnedgang. Spridning av bakterien sker
genom luftburna droppar vid hostningar fran personer med aktiv lungtuberkulos.
Det finns aven andra former av tuberkulos som kan paverka andra organ i kroppen,
till exempel lymfkortlar, skelett och tarm (1). Tva former av sjukdomen &r sérskilt
allvarliga, spridd tuberkulos och hjarnhinneinflammation, vilka ar vanligare hos
barn &n hos vuxna.

De flesta som blir smittade far inte aktiv tuberkulos utan bakterien kapslas in och
blir vilande i kroppen, sa kallad latent tuberkulos. Bara en liten del utvecklar aktiv
sjukdom och da vanligen inom tva till fem ar efter smitta, men det kan &ven ske
senare till exempel om immunforsvaret forsvagas pa grund av alder eller sjukdom.
Risken att utveckla aktiv tuberkulos &r stérre hos spadbarn, unga vuxna och gamla,
jamfort med Gvriga aldersgrupper, eftersom de lattare utvecklar sjukdom om de har
infekterats (2).

| Sverige &r antalet insjuknade i tuberkulos Iagt i en internationell jamférelse, men
man har under de senaste aren sett en 6kning av antalet fall pa grund av ett okat
antal importerade fall (1). Ar 2014 rapporterades 684 nya fall av aktiv tuberkulos i
Sverige, vilket var en fortsatt okning fran foregaende ar. Utlandsfodda svenskar
stod da for cirka 92 procent av alla rapporterade fall av aktiv tuberkulos (3).

Vérldshalsoorganisationen (WHO) uppskattar att mer &n 80 procent av barn i
lander med fungerande barnvaccinationsprogram ar vaccinerade (4). | Sverige
rekommenderas vaccination mot tuberkulos endast till barn i riskgrupper (5). Bland
de tvaaringar i Sverige som bedoms tillhdra en riskgrupp for tuberkulos var
tackningsgraden cirka 92 procent ar 2014 (6).



Halsoekonomisk modell

I denna rapport presenteras en halsoekonomisk analys av tuberkulosvaccination till
riskgrupper. Analysen ingdr i ett storre arbete som kommer ligga till grund for
beslutsfattare om vaccination mot tuberkulos ska inkluderas i ett sarskilt
vaccinationsprogram.

Parameterskattningar i modellen bygger i huvudsak pa det material som
sammanstéllts i det kunskapsunderlag som publiceras tillsammans med denna
rapport (2). Dér publicerad data saknats och antaganden kravts for
parameterskattningar i analyserna, har kliniska experter fran Socialstyrelsens
expertgrupper och sakkunniga samt Folkhdlsomyndighetens bedémningsmdoten
radfragats. Dessa kommer hadanefter hanvisas till som kliniska experter.

Riskgrupper

Den halsoekonomiska analysen omfattar barn med familjeursprung fran lander med
okad, hog eller sérskilt hog® forekomst av tuberkulos. Populationen kan delas in i
tva huvudgrupper utifran nar de ar aktuella for vaccination: spadbarn* fodda i
Sverige med familjeursprung fran sadant land, samt barn och ungdomar under 18
ar fodda i ett sadant land. Analysen utgar fran att barnen &r tuberkulinnegativa,
vilket innebdr att barnen &r ovaccinerade eller inte tidigare varit utsatta for
tuberkulossmitta.

Modellbeskrivning

Modellen &r en enkel besluttradsmodell, se Figur 1. Av populationen som trader in
i modellen blir en andel vaccinerad, vilket motsvarar vaccinationstackningsgraden,
medan 6vriga forblir ovaccinerade. Det finns tva halsotillstand, aktiv tuberkulos
och frisk eller symptomfri, varav det senare inkluderar &ven latent tuberkulos. En
individ som hamnar i tillstandet aktiv tuberkulos antas vara frisk efter sex manaders
behandling.

Modellen tar inte hansyn till biverkningar eller dodlighet till foljd av vaccination
eller sjukdom eftersom detta & mycket ovanligt hos barn under 18 &r som
vaccineras mot eller diagnostiseras med tuberkulos (7).

Den hédlsoekonomiska analysen &r en kostnadsnyttoanalys som utvarderar
kostnadseffektiviteten av att infdra vaccination mot tuberkulos i ett sarskilt
vaccinationsprogram. Analysen bygger pa den relativa skillnaden mellan tva olika
interventioner. | denna analys jamfors kostnader och hélsoeffekter av ingen

3 Okad forekomst definieras som incidens >25/100 000 inv8nare, hég forekomst definieras som incidens
>100/100 000 invanare och sarskilt hog férekomst definieras som incidens >300/100 000 invénare.

4 Spadbarn avser de nyfodda barn som &r aktuella for vaccination, per ar.
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vaccination med en situation dér riskgrupper vaccineras med en vaccinations-
tackning pa 80-92 procent (4, 6) beroende pa fodelseland.

Figur 1. Modellbeskrivning — besluttradsmodell

|Aktiv tuberkulos

Vaccinerad

|Frisk/symptomfri |

Population

|Aktiv tuberkulos |

Ovaccinerad

|Frisk/symptomfri

Tidshorisont

Bland smittade individer med normalt immunférsvar utvecklar cirka en av tio aktiv
tuberkulos, i de flesta fall hander detta inom tva till fem ar efter smittotillfallet (1).
Tuberkulosvaccinets effekt avtar med tiden. Studier som analyserat effektduration
av vaccinet varierar i sina resultat, men sammantaget finns beldgg for en
skyddseffekt pa upp till 10 ar vid vaccination av barn (8).

Analysen har en femarig tidshorisont och en cykellangd pa ett ar. Den valda
tidsperioden ar tillrackligt lang for att fanga merparten av fallen som utvecklar
aktiv tuberkulos, och samtidigt kan den antagna vaccineffekten anses besta hela
perioden.

Diskontering

Kostnader och effekter har diskonterats med 3 procent i enlighet med de rekom-
mendationer Tandvards- och lakemedelsformansverket ger i sina allmanna rad om
ekonomisk utvérdering, LFNAR 2003:2 (9).

Effektmatt

Riskgruppen omfattar bade barn som ar foédda i Sverige och barn under 18 ar som
har kommit till Sverige. Dessa bada grupper skiljer sig at med avseende pa flera
parametrar, som: populationsstorlek, risk for tuberkulos, skyddseffekt av vaccin
och vaccinationstackning. Darfor specificeras dessa parametrar efter om en individ
ar fodd i Sverige® eller annat land®, samt vid behov aven efter ursprungsland’.

5 Definierat som spédbarn fodda i Sverige med familjeursprung frén annat land.
6 Definierat som barn (<18 &r) fédda i annat land.
7 Indelning efter ursprungsland foljer uppdelningen: land med dkad, hdg eller sarskilt hog forekomst av tuberkulos.



Populationsurval
Spadbarn fddda i Sverige

Antalet spadbarn i populationen baseras pd genomsnittligt antal fédda barn i Sverige
enligt SCB:s befolkningsframskrivning fér 2016-2035, vilket ar cirka 130 000 barn per
&r (10). Enligt vaccinationsstatistik fr&n barnavardscentralerna 2014 var andelen barn
som vaccinerades mot tuberkulos 25,8 procent (6), vilket innebar att cirka 33 700
spadbarn vantas bli vaccinerade mot tuberkulos per &r.

I samrad med kliniska experter antogs tre fjardedelar av dessa barn ha
familjeursprung fran land med 6kad eller hog forekomst av tuberkulos (cirka

25 300 barn) och den resterande fjardedelen vara fran land med sarskilt hog
forekomst av tuberkulos (ca 8 400 barn), se Tabell 1.

Barn (<18 &r) som har invandrat till Sverige

I SCB:s befolkningsframskrivning dver invandring gors uppdelning av ursprungsland
endast utifr&n Human Development Index (HDI), vilket &r ett index for att jamfora
vélstdnd i olika lander. Eftersom detta &r den basta tillgéngliga uppskattningen av
I&ngtidsprognoser dver invandringsmonster har vi antagit att lander fran Europa (exkl.
EU och Norden) samt lander med medelhdgt HDI motsvarar lander med okad eller hdg
forekomst av tuberkulos, medan lander med 13gt HDI motsvarar Idnder med sarskilt
hég forekomst. Denna indelning ar inte helt 6verensstdmmande med de lander som
enligt WHO och Folkhalsomyndigheten definieras som lander med dkad forekomst av
tuberkulos (11) och antaganden om populationsstorlek varieras darfér i en
kanslighetsanalys.

Enligt SCB:s befolkningsframskrivning for 2016-2035 antas i genomsnitt cirka
11 000 barn under 18 ar komma fran lander med ¢kad eller hog férekomst av
tuberkulos arligen och knappt 5 000 fran lander med sérskilt hog forekomst av
tuberkulos (12).

BCG-vaccinering mot tuberkulos ar val utbrett 6ver varlden. | samrad med kliniska
experter antas att 15 procent av de barn som invandrar till Sverige fran lander med
Okad, hog eller sérskilt hog risk for tuberkulos &r tuberkulinnegativa, det vill saga
de har inte utsatts for tuberkulossmitta och ar heller inte vaccinerade mot
tuberkulos tidigare. Detta antagande, tillsammans med befolkningsdata fran SCB,
innebér att populationen i modellen antas vara cirka 1 600 barn fran lander med
okad eller hog risk for tuberkulos och cirka 700 barn fran lander med sérskilt hog
risk for tuberkulos, se Tabell 1.

13
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Tabell 1. Effektmatt per riskgrupp

Spadbarn med  Sp&adbarn med Barn (<18 &)  Barn (<18 &r)

familjeursprung  familjeursprung  fodda i land fédda i land

frdn land med frdn land med med med sarskilt

okad/hog tbc- sarskilt hég okad/hog hog tbc-

forekomst tbc-forekomst tbc-forekomst ~ forekomst Kalla
Antal i 25 269 8 423 1649 713 (6, 10, 12)
population
Skyd_dseffekt av 60 % 72 % (8)
vaccin

Risk for aktiv tuberkulos

- Utan vaccin* 14,6/100 000 42,0/100 000 71,7/100 000 545/100 000 -
- Med vaccin 6,6/100 000 18,8/100 000 30,1/100 000 231/100 000 (13)
V__accinations- 91,9 % 80 % 4,6)
tackning

* Risken for aktiv tuberkulos utan vaccin ar beréknad utifrén incidens vid intervention (13) med hénsyn endast till den
del som saknar skydd av vaccinet, det vill sdga de som ar mottagliga (=incidens vid intervention/(1-tackningsgrad*
skyddseffekt)).

Vaccinationstackning

For spadbarn fodda i Sverige anvands data for vaccinationstackning fran 2014,
barn fodda 2011, dar cirka 92 procent av de barn som anses tillhéra en riskgrupp
vaccineras (6). Eftersom det saknas data for vaccinationstackning av barn under 18
ar som inte ar fodda i Sverige, antas en vaccinationstackning pa 80 procent utifran
data fran WHO om att mer an 80 procent av alla spadbarn i lander dar BCG-
vaccination ingar i barnvaccinationsprogrammet vaccineras (4).

Skyddseffekt av vaccin

Data avseende skyddseffekten av BCG-vaccin mot aktiv tuberkulos varierar mellan
olika studier, se kunskapsunderlaget (2). | den hdlsoekonomiska analysen anvéands
en skyddseffekt baserad pa en systematisk oversikt (8) som visar en vaccineffekt pa
60 procent for vaccination av spadbarn och 72 procent for vaccination av
tuberkulinnegativa skolbarn. Dessa vérden anvéands i analysen for spédbarn fodda i
Sverige respektive barn under 18 ar fran annat land (se Tabell 1).

Incidens

Risken att utveckla aktiv tuberkulos &r storst de forsta tva aren efter smitta men
kvarstar under hela livet (1). Den halsoekonomiska analysen avser endast aktiv
tuberkulos eftersom latent tuberkulos inte ger symptom eller ar smittsam, och
darfor inte innebar nagon okad resursanvandning inom sjukvarden. Vanligast ar
tuberkulos i lungorna men de flesta organen kan drabbas. Under 2014
rapporterades 58 procent av fallen i Sverige vara tuberkulos i lungorna, 24 procent
i lymfkortlarna och 18 procent i dvriga organ (3).

Risken for aktiv tuberkulos varierar med alder, ursprungsland och skyddseffekt av
vaccin. Data avseende risk for aktiv tuberkulos bland vaccinerade barn kommer
fran en svensk studie ar 2000-2009, som inkluderar vaccinerade barn under 18 ar i



Stockholm uppdelade i tva grupper: barn fodda i Sverige med foraldrar fran annat
land, respektive barn fodda i annat land (13). Lander som i studien definierats ligga
i Asien och Sydamerika antas utgdra lander med 6kad eller hdg
tuberkulosforekomst och lander pa Afrikas horn och i Afrika soder om Sahara
utgor lander med sarskilt hdg tuberkulosférekomst.

Eftersom det saknas data avseende risk for aktiv tuberkulos hos ovaccinerade barn,
da stora delar av riskgrupperna redan ar vaccinerade, skattas en risk i modellen
utifran tackningsgrad och vaccinets skyddseffekt.

Spadbarn fddda i Sverige

Mellan 2000 och 2009 intr&ffade 7 fall av aktiv tuberkulos under cirka 106 000
personar bland barn fodda i Sverige med foréldrar fran Asien och Sydamerika, och
bland barn fodda i Sverige med foraldrar fran Afrikas horn och Afrika soder om
Sahara intraffade 23 fall av aktiv tuberkulos under cirka 122 000 personar (13).
Detta ger en arlig incidens bland vaccinerade barn i modellen pa 6,6 per 100 000
for barn med familjeursprung fran land med 6kad eller hég tuberkulosférekomst,
samt 18,8 per 100 000 for barn med familjeursprung fran land med sarskilt hog
tuberkulosforekomst, se Tabell 1.

Motsvarande incidens av aktiv tuberkulos bland ovaccinerade spadbarn skattas till
14,6 per 100 000 respektive 42,0 per 100 000, baserat pa en tackningsgrad pa 91,9
procent och en skyddseffekt pa 60 procent av vaccinet, se tabell 1.

Barn (<18 &r) som har invandrat till Sverige

Mellan 2000 och 2009 intr&ffade 11 fall av aktiv tuberkulos under cirka 36 000
personar bland barn fodda i Asien och Sydamerika, samt 61 fall under cirka 26 000
personar bland barn fodda i lander pa Afrikas horn och i Afrika soder om Sahara
(13). Detta ger en arlig incidens bland vaccinerade barn i modellen pa 30,1 per

100 000 for barn fodda i land med 6kad eller hdg tuberkulosférekomst, samt 231
per 100 000 for barn fodda i land med sarskilt hdg tuberkulosférekomst, se Tabell
1.

Motsvarande incidens av aktiv tuberkulos bland ovaccinerade barn skattas till 71,7
per 100 000 respektive 545 per 100 000 baserat pa en tackningsgrad pa 80 procent
och en skyddseffekt pa 72 procent av vaccinet, se tabell 1.

Resursutnyttjande

I den halsoekonomiska analysen har vi tillsammans med kliniska experter antagit
att 50 procent av barnen fodda i Sverige far tuberkulosvaccinet i samband med ett
annat besok pa BVC, medan resterande behover ett extra besok for vaccination. For
barn under 18 ar som kommer till Sverige antas alla ha ett extra besck i varden for
vaccination.

BCG-vaccin mot tuberkulos ges i Sverige som en engangsdos fran sex manaders
alder (14). I modellen antas att alla spadbarn vaccineras innan de hinner utsattas for

15
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smitta och att det darfor enbart ar i undantagsfall som ett spadbarn tuberkulintestas.
Barn under 18 ar ar enbart aktuella for vaccination om de ar visat tuberkulin-
negativa. Detta innebdr att ett nytt tuberkulintest inte behdver goras infor
vaccination, vilket darmed inte paverkar den halsoekonomiska analysen.

Resursutnyttjandet som anvands i modellen bygger framst pa antaganden av
kliniska experter. Tabell 2 redovisar hur manga besok, alternativt blodprov, som
behdvs for att diagnostisera, behandla samt smittspara individer med tuberkulos. Vi
har antagit att for varje individ med tuberkulos inleds smittsparning av sex
personer, varav i genomsnitt en person blir aktuell for vidare utredning efter
tuberkulintest.

For diagnostisering av tuberkulos antas alla genomga lungrontgen, darefter ar det
endast de individer med trolig lungtuberkulos som genomgar ventrikelskoljning
alternativt sputumprov beroende pa alder. Ovriga undersks med mer specifika test
for tuberkulos i lymfkdrtlarna eller andra organ.

Sma barn med aktiv tuberkulos &r inte smittsamma och behéver darfor inte vardas
pa infektionsklinik i samma utstrackning som stérre barn. | modellen har vi déarfor
antagit att barn under 18 ar sjukhusvardas under fler dagar &n spadbarnen.



Tabell 2. Genomsnittligt resursutnyttjande per individ, uppdelat pa riskgrupp

Antal per Antal per barn (<18 &r)

spadbarn
Vid tuberkulosdiagnos
Lakarbesok, infektionsklinik 1 1
Lungréntgen 1 1
Provtagning @ 1 1
Besok for sputumprov ° 0 3
Ventrikelskoljning ° 1 0
Lakarbesok for punktion av lymfkortel © 2 1
Lakarbesok hos specialist for provtagning ¢ 2 2
Annan rontgen ¢ 1 1
Mikroskopi © 2-3 2-3
PCR © 2-3 2-3
Mykobakterief, oQIing + art- och 1 1
resistensbestamning
Mykobakterier, odling + artbestamning f 2-3 1-5
Vid behandling 6 mdnader
Extra provtagning ¢
Besok infektionsklinik, Iakare 4 4
Besck tb-skdterska ! 10 10
B-Hb, B-SR (mdnad 12-18) 3 3
Syntest 0
Lungréntgen ® 3 3
Intagning vérdavdelning, barnmedicin 1 1
(inkl. lakarinsats)
Omvardnadsdag, barninfektionsklinik
(inkl. l&karinsats) 5 14
Smittspdrning
Skoterskebesok, infektionsklinik 6 6
Tuberkulintest (PPD) 6 6
Provtagning @ 1 1
Lungrdntgen 1 1
Lakarbesok, infektionsklinik 1 1
Besok for sputumprov 3 3
Mikroskopi 3 3
PCR 3 3
Myl_<obakterie_|j, od_ling + art- och 1 1
resistensbestamning
Mykobakterier, odling + artbestdmning 2 2
Produktionsbortfall (dagar) 5 17,3

2: B-Hb, Lpk: B-Leukocyter, Tpk: B-Trombocyter, P-ASAT, P-ALAT, B-bilirubin, P-kreatinin, B-SR, HIV och serologi for
hepatit B och C.

b: Géller endast de patienter som provtas for lungtuberkulos.

¢: Galler endast de patienter som provtas for tuberkulos i lymfkortlarna.

d: Galler endast de patienter som provtas for tuberkulos i annat organ &n lungor eller lymfkortlar.

e: Antalet beror pd infektionsstalle.

f: Beror p& hur mdnga prover som ska analyseras.

9: B-Hb, Lpk: B-Leukocyter, Tpk: B-Trombocyter, P-ASAT, P-ALAT, B-bilirubin, P-kreatinin, B-SR.

h: Inklusive provtagning av P-ASAT och P-ALAT.
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Ldkemedelsbehandling

Lakemedelshehandlingen vid aktiv tuberkulos ar sex manader lang. Under de forsta
tva manaderna behandlas individen med en kombination av rifampicin, isoniazid,
pyrazinamid och etambutol, for att sedan under resterande fyra manader behandlas
med enbart rifampicin och isoniazid (1). Om bakteriestammen har en nedsatt
kanslighet for nagot antibiotikum kan behandlingstiden bli betydligt langre och
dyrare. Vi har inte tagit hansyn till eventuell antibiotikaresistens i den
hélsoekonomiska analysen vilket &r ett konservativt antagande, det vill séga ett
antagande som innebér att de positiva effekterna av att infora
tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram inte dverskattas.

Vi har antagit att barn under &tta ar inte kan svalja tabletter utan behandlas med i
forsta hand flytande lakemedel. Dock finns endast rifampicin och isoniazid som
flytande lakemedel och vi har darfor antagit att tabletter av pyrazinamid och
etambutol krossas for att ges till sma barn. Denna procedur gors oftast som
extempore eller lagerberedning, men eftersom uppgifter om kostnader for detta
saknas har vi enbart tagit hansyn till kostnaden per milligram (mg) for tabletten och
bortser darmed fran den troligtvis hoga kostnaden for beredning. Aven detta &r ett
konservativt antagande.

Doseringen av lakemedlen &r beroende av kroppsvikt och vi har antagit en
genomsnittsvikt for barn under atta ar pa 20 kg (15). For barn 6ver atta ar som
behandlas med fasta kombinationer av ldkemedlen har vi antagit en genomsnittsdos
om 3,5 tabletter per dag vilket motsvarar ett genomsnitt av tabletter utifran de
viktgranser som anges for rekommenderad dos av Rimstar och Rimactazid
(kombinationsldkemedel). | Tabell 3 anges den totala ldkemedelsanvéndningen
under 6 manader.

Tabell 3. Genomsnittlig lakemedelsbehandling under 6 manader

Lakemedelsanvandning Kostnad Barn Barn Kalla for
6 manader per tablett g 3, 8-18 ar dosering
eller mg

Lékemedel i fast form

Rimactazid 12,90 kr - 233,3 tabletter (16)
150mag rifampicin/75mg isoniazid
Rimstar 22,50 kr - 116,7 tabletter (16)

150mag rifampicin/75mg isoniazia/400mg
pyrazinamid/275mg etambutol

Pyrazinamid 0,016 kr 18 000 mg - (17)
500 mg pyrazinamid

Etambutol 0,012 kr 18 000 mg - (16)
400 mg etambutol

Flytande lakemedel

Rifampicin (20mg/ml) 0,06 kr 54 000 mg - (16)
APL Isoniazid, flaska 300ml (20mg/ml) 0,081 kr 36 000 mg - (16)
Kostnader

Prisuppgifterna som har anvénts i den halsoekonomiska analysen &r i huvudsak
hamtade fran Sodra Regionvardnamndens prislista for 2015 och Labmedicin
Skanes prislistor for 2015, se Tabell 4.



| grundanalysen anvands listpris for vaccin. Varje ampull innehaller 1 ml vilket
innebar 20 doser for spadbarn eller 10 doser for barn under 18 &r. Vi har antagit att
en ampull racker till 10 vaccinationer eftersom det kan vara svart att fa ut 20 doser
om 0,05 ml per ampull (18). | en kénslighetsanalys har vi testat hur resultaten
paverkas av mindre samordnad vaccination, dar en ampull endast anvands till en
individ och resterande vaccin kasseras.

Tabell 4. Prislista

Besok eller atgard Kod Kostnad Kalla

BCG-vaccin SSI 24,70 kr (19)
Lakarbesok, infektionssjukdomar BLAKO1 1099 kr (20)
Lungrdntgen RTG32000 464 kr (21)
Ovrig réntgen * RTG32000 464 kr (21)
Tuberkulintest (PPD)” BSVB08 480 kr (20)
Bestk TBC-skoterska, inkl. BSVBO1 747 kr (20)

- bestk for sputumprov
- besdk for ventrikelskoljning

Mikroskopi U32650 100 kr (22)
PCR (art- och typbestamning) Q52530 494 kr (22)
Mykobakterier, odling + art- och U18980 2 930 kr (22)
resistensbestamning

Mykobakterier, odling + artbestdmning U18950 1832 kr (22)
Syntest® -

Provtagning

B-Hb NPU28309 10 kr (23)
Lpk: B-leukocyter NPU02593 10 kr (23)
Tpk: B-Trombocyter NPU03568 10 kr (23)
P-ASAT NPU22279 11 kr (23)
P-ALAT NPU19981 11 kr (23)
P-Bilirubin NPU01370 11 kr (23)
P-Kreatinin NPU04998 9 kr (23)
B-SR NPU03404 26 kr (23)
Hepatit B, screeningtest HBsAg Q57434 47 kr (22)
Hepatit C, screeningtest Anti-HCV Q57544 89 kr (22)
HIV-antikroppar / antigen, screeningtest Q57608 57 kr (22)
Slutenvérd

Intagning vérdavdelning, barnmedicin® EK010 513 kr (20)
Intagning lakarinsats, normaltaxa, barnmedicin ELO10 459 kr (20)
Omvardnadsdag, barninfektion VD061 8 068 kr (20)
Lakarinsats per vrddag, normaltaxa, barnmedicin LV010 1131 kr (20)
Produktionsbortfall (per dag) 1 965 kr (24, 25)

# Antaget samma kostnad som for lungrontgen.
* Kostnad for 2 besok hos annan halso- och sjukvardspersonal pd PPD-mottagning.
oo Syntest antas ske i samband med annat besok.
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Indirekta kostnader

I den hélsoekonomiska analysen har vi antagit ett samhéllsperspektiv. For spéddbarn
har vi antagit att produktionsbortfall endast uppstar de dagar som barnet &r inlagt
pa sjukhus, eftersom bada vardnadshavarna eller foraldrarna kan forvantas vara
hemma frén jobbet. Ovrig tid antar vi att minst en foralder ar foéraldraledig och
darmed anda hemma med barnet. FOr barn under 18 ar har vi antagit att en foralder
ar hemma med sjukt barn under en manad (21 arbetsdagar) upp till barnet fyller 12,
darefter endast for den tid som barnet ligger pa sjukhus.

Kostnaden for produktionsbortfall ar berdknad utifran genomsnittlig manadslon
2014 pa 31 400 kronor (24) och de lagstadgade arbetsgivaravgifterna pa 31,42
procent (25). Detta innebér en kostnad for produktionsbortfall om 41 266 kronor
per manad.

I kunskapsunderlaget identifieras &ven en kostnad for informationsinsats kring
inférande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram om 330 000
kronor. Denna kostnad ar inkluderad i den halsoekonomiska analysen (2).

Livskvalitet

Da alla i riskgrupperna ar barn och unga under 18 ar har vi antagit en livskvalitet
pa 1 for en frisk individ. Livskvalitetsforlusten for en insjuknad individ ar lika stor
oavsett svarighetsgrad och innebér en livskvalitetssankning med 0,12 baserat pa en
EQ-5D-studie utford i Thailand (26). | studien rapporterades en
livskvalitetssankning med 0,24 kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) under ett ar,
ett varde vi halverat eftersom vi antar en sjukdomsperiod pa 6 manader.

Eftersom vi i den hélsoekonomiska modellen inte har tagit hansyn till biverkningar
eller dodlighet paverkar detta inte livskvalitetsvikterna.



Resultat

Vi har genomfort en hdlsoekonomisk analys av att infora tuberkulosvaccination for

barn under 18 ar med familjeursprung fran land med 6kad, hog eller sarskilt hog
forekomst av tuberkulos. Detta innebar att vi har tagit hansyn till bade spadbarn
fodda i Sverige och barn under 18 ar som kommit till Sverige med familjeursprung
fran lander med hog forekomst av tuberkulos. | analysen jamférs kostnader och
halsoeffekter vid en situation med 92 respektive 80 procents vaccinationstéckning
for spadbarn fodda i Sverige respektive barn (<18 ar) fodda i annat land med en
situation dar ingen vaccineras. Analysen visar att ett inforande av vaccination i ett
sarskilt vaccinationsprogram for denna riskgrupp innebér en minskad kostnad pa
cirka 750 000 kronor, framst beroende pa minskade behandlingskostnader, se
Tabell 5. Vaccination leder aven till knappt 4 fler QALY &n ingen vaccination, pa
grund av att farre blir sjuka. Detta innebér att ett inférande av vaccination i ett
sarskilt vaccinationsprogram ar en dominant strategi, alltsa har en béattre effekt till
en lagre kostnad. Resultaten galler givet antagandena i modellen.

Tabell 5. Resultat av halsoekonomisk analys

Utan Med Differens
vaccination vaccination

Vaccinationskostnad * - 3 955 607 kr 3 955 607 kr
Kostnad for diagnostisering 786 785 kr 344 352 kr -442 433 kr
Behandlingskostnader 5 818 405 kr 2 520 963 kr -3 297 442 kr
Kostnad f6r smittsparning 1 149 998 kr 504 250 kr -645 747 kr
Indirekta kostnader 1147 849 kr 494 937 kr -652 912 kr
Informationskostnad - 330 000 kr 330 000 kr
Totala kostnader 8903 036 kr 8 150 109 kr -752 927 kr
QALY 170 064 170 068 3,91
ICER (kostnaden per QALY) Dominant

* Inkluderar kostnaden fér administration av vaccin.

Kanslighetsanalys

For att understka hur robusta resultaten &r i de olika grundanalyserna har vi utfort
kéanslighetsanalyser pa osakra parametrar, se Tabell 6.

Foljande kénslighetsanalyser har gjorts:

1. Halso- och sjukvardsperspektiv: hansyn tas enbart till de kostnader och effekter

som paverkar hélso- och sjukvarden, det vill siga utan kostnader for
produktionsbortfall eller informationsinsats for vaccinationsprogrammet.

2. Populationsstorlek (-20 %): minskar samtliga grupper med 20 procent.

3. Populationsstorlek (invandrade barn <18 ar) x2: for att ta hansyn till den
pagaende flyktingstrommen har vi gjort en kanslighetsanalys dar dubbelt sa
manga barn antas komma till Sverige varje ar. Antagandet ar baserat pa
Migrationsverkets prognos om att mellan 30 000 och 40 000 ensamkommande
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barn kommer till Sverige under 2015 (27) (i grundanalysen antar vi ca 16 000
barn fran lander med incidens av tuberkulos pa 6ver 25/100 000).

. Tuberkulinnegativa (20 %): for barn <18 ar fran land med 6kad till sarskilt hog

forekomst av tuberkulos har vi 6kat andelen som antas vara tuberkulinnegativa
och darmed aktuella for vaccination i ett sérskilt program.

. Kombination av punkt 3 och 4, galler endast barn <18 ar fodda i land med okad

till sarskilt hog forekomst av tuberkulos.

. Minskad skyddseffekt av vaccin: minskar skyddseffekten av vaccin med 20

procentenheter, till 40 respektive 52 procent.

. Minskad vaccinationstackning: minskar vaccinationstackningen med 20

procentenheter, till 72 respektive 60 procent.

. Risk for aktiv tuberkulos, plus respektive minus 20 procent.

. Samtliga behover ett extra besok for vaccination. En 6kning jamfort med

grundanalysen dar 50 procent av spadbarn fodda i Sverige och 100 procent av
barn som kommer till Sverige antas behdva ett extra besok.

. Svinn av vaccin: antar att vaccinationstillfallena inte &r samordnade och att en

ampull vaccin darfor enbart gar till en individ, resten kasseras. | grundanalysen

antas att en ampull vaccin récker till 10 doser.

Tabell 6. Kanslighetsanalyser

Diff. Diff. QALY ICER

kostnader
Grundanalys =752 927 3,91 Dominant
Sjukvardsperspektiv -430 015 3,91 Dominant
Populationsstorlek (- 20 %) -536 342 3,13 Dominant
Populationsstorlek (inflyttade barn x2) -3 394 156 5,56 Dominant
Andel tuberkulinnegativa (+ 20 %)* -1 633 337 4,46 Dominant
Populationsstorlek (inflyttade barn x2) och -5 154 976 6,66 Dominant
andel tuberkulinnegativa (+ 20 %)
Minskad skyddseffekt (40 resp. 52 %) 1746 974 1,93 903 984
Minskad tackningsgrad (71,9 resp 60 %) 476 013 2,32 205 440
Risk aktiv thc (- 20 %) 254 780 3,13 81512
Risk aktiv thc (+ 20 %) -1 760 634 4,69 Dominant
100 % extrabesok for vaccination 2 049 259 3,91 524 495
Svinn av vaccin 6 550 221 3,91 1676 488

* Angivelsen inom parentesen avser det varde som antagits i kdnslighetsanalysen.

Kénslighetsanalyserna visar i huvudsak fortsatt dominanta resultat, det vill sdga en
béattre effekt till en lagre kostnad. Resultatet ar kansligt for minskad skyddseffekt
av vaccin och minskad tackningsgrad, eftersom dessa innebdr att fler individer
insjuknar i tuberkulos och att besparingarna vid behandling och smittsparning
ddrmed ar mindre 4n kostnaden for vaccination. Aven att samtliga individer



behdver ett extra besok for vaccination paverkar resultatet, det ar darfor viktigt att
vaccination samordnas med andra besok i sa stor utstrackning som mojligt.

UtoOver detta ar resultatet valdigt k&nsligt for antaganden kring eventuellt svinn av
vaccinet. Om endast en individ vaccineras per ampull 6kar den totala kostnaden for
vaccination kraftigt (se Tabell 6) och Gverstiger de besparingar som vaccination
innebar till foljd av farre insjuknade (jamfoér med grundanalysen). Figur 2 visar hur
kostnaden per QALY (ICER) stiger beroende pa hur manga doser som anvands per
ampull. D& minst 5 doser anvands per ampull &r en vaccinationsstrategi fortsatt
kostnadseffektiv.

Figur 2. Kanslighetsanalys — paverkan av svinn p& ICER

Paverkan av antalet doser per ampull pa ICER
1500 000 kr

1200 000 kr

900 000 kr

ICER

600 000 kr

300 000 kr

Okr.:.:.:.y..:.:.:.::
-300 000 kr

Antal doser

Budgetpdverkan

Budgetpaverkan redovisar kostnader under forsta aret efter ett inférande av
tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram. Analysen gors utifran de
antaganden som galler i grundscenariot i den halsoekonomiska analysen och
inkluderar kostnader for vaccin, lakemedel (som ingar i hogkostnadsskyddet),
administration av vaccin, behandlingskostnader samt kostnader for uppfoljning (se
Tabell 7).

Uppfodljning av tuberkulosvaccination i ett sérskilt program kostar cirka 250 000
kronor arligen. Under forsta aret tillkommer dven kostnader pa 330 000 kronor for
en nationell informationsinsats samt cirka 20 000 kronor for initiering av

uppfoljning (2).
Utover dessa kostnader innebar ett inférande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt

program &ven en besparing for samhéallet om cirka 140 000 kronor till foljd av
minskat produktionsbortfall.
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Tabell 7. Budgetpdverkan for forsta dret efter inférande av tuberkulosvaccination i sarskilt
vaccinationsprogram

Utan Med Differens

vaccination vaccination
Vaccinkostnad - 811 461 kr 811 461 kr
Administration, vaccin - 3 144 146 kr 3 144 146 kr
Lakemedelskostnader (inom férman) 59 805 kr 8 954 kr -50 851 kr
Behandlingskostnader 1 340 461 kr 596 687 kr -743 774 kr
Kostnad f6r smittsparning 243 793 kr 106 898 kr -136 895 kr
Uppfdljningskostnader - 250 000 kr 250 000 kr
Totala kostnader 1 644 059 kr 4918 146 kr 3 274 087 kr

| Tabell 7 presenteras budgetpaverkan for forsta aret, givet grundanalysen, av ett
inforande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram. Ett inférande
skulle innebéra en 6kad kostnad foér vaccination med cirka 4 miljoner kronor samt
en kostnadsbesparing till foljd av minskad vardkonsumtion med cirka 900 000
kronor under det forsta aret.

Under forsta aret efter inforande i ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
kostnaderna for programmet saledes att vara storre an besparingarna som uppstar
till féljd av minskad sjukdomsbdrda. | den halsoekonomiska analysen anvands en
femarig tidshorisont dar effekten av minskad sjukdomsborda bidrar till stora
kostnadshesparingar pa langre sikt, vilket inte fangas i detta budgetperspektiv.

Givet ett pris for vaccinet som ligger ungefar 20 procent® lagre an listpris skulle ett
inforande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram innebéra en
Okad kostnad for vaccination om cirka 3,8 miljoner kronor istallet for cirka 4
miljoner samt en oforandrad kostnadsbesparing for minskad vardkonsumtion om
cirka 900 000 kronor under forsta aret.

Eftersom det redan vaccineras mot tuberkulos i alla landsting star landstingen i
nulaget for kostnaderna for vaccin, samt de kostnader som uppstar vid
administrering av vaccinet. Dessa kostnader &r alltsa i realiteten inte en 6kning utan
en forflyttning av kostnadsbérare, vilket dock inte ar utlasbart i ovanstaende tabell,
eftersom jamforelsealternativet &r en situation utan vaccination.

For den enskilda individen utgors budgetpaverkan av kostnader for egenavgift vid
lakemedelsbehandling och sjukvardsbesdk till dess att individen har uppnatt fullt
hogkostnadsskydd, samt dygnskostnader for sjukhusvard. Detta bor dock inte
paverka denna riskgrupp eftersom den endast géller barn under 18 ar.

8 Upphandlade priser for BCG-vaccin saknas och denna rabattsats &r darfor en skattning.



Diskussion

Ett inforande av tuberkulosvaccination for barn under 18 &r som inte tidigare ar
vaccinerade eller har varit utsatta for tuberkulossmitta, och som har
familjeursprung fran lander med 6kad, hog eller sarskilt hog forekomst av
tuberkulos som ett sérskilt vaccinationsprogram skulle innebéra en battre
halsoeffekt till en lagre kostnad jamfort med att inte vaccinera. Resultaten fran
modellen ar kansliga for antaganden om skyddseffekt av vaccinet samt huruvida
vaccinationstillfallet samordnas inom varden for minskad resursanvandning och
minskat svinn av vaccin.

I den halsoekonomiska analysen jamfors kostnader och halsoeffekter av ett
inforande av vaccination mot tuberkulos gentemot en situation utan vaccination.
Det ar viktigt att papeka att det inte ar en jamforelse med dagens lage — det finns i
nuléget redan en organisation kring vaccinering av riskgrupper i alla landsting, dar
landstingen bekostar vaccinationen. Ett inférande i ett sarskilt program skulle
innebara att kostnaden for vaccinet helt skulle belasta staten, alltsa en forflyttning
av kostnadsbarare. Reellt sett kommer budgetpaverkan inte heller innebéra angivna
besparingar eftersom tuberkulosvaccination redan férekommer med modellerad
vaccinationstackning.

Den halsoekonomiska analysen skiljer sig fran budgetpaverkan genom att
inkludera bade kostnader och effekter samt att den har ett femarsperspektiv for att
aven fanga effekter som uppstar efter det forsta aret. Ur ett halsoekonomiskt
perspektiv ar det rekommenderat att infora tuberkulosvaccination i ett sérskilt
vaccinationsprogram eftersom det ar mer effektivt samtidigt som det innebér en
kostnadsbesparing fér samhallet, jamfort med att inte vaccinera.

Kénslighetsanalyserna visar att resultatet fran grundanalysen ar stabilt. Viktigt att
framhalla ar att resultatet ar kansligt for hur manga doser av vaccinet som anvands
per ampull och hur mycket vaccin som da kasseras. Om varden samordnar
vaccination kan kostnadsbesparingar uppnas. Dock maste detta stallas mot att
antalet vardbesok som behd6vs per vaccination ocksa ar av avgoérande betydelse for
kostnadseffektiviteten av vaccinet. Landstingen organiserar tuberkulosvaccination
pa olika satt idag och en forandring kan kravas for att bade samordna vaccination
med andra vardbesck och for att undvika alltfér mycket svinn av vaccin.

| kdnslighetsanalysen gors ett forsok att ta hansyn till radande flyktingstrommar
genom att 6ka inflodet i populationen. Analysen visar enbart att ett storre inflode
av barn som beddms tillhéra riskgruppen innebar att fler barn antas insjukna om de
&r ovaccinerade. Relationen i risk mellan vaccinerad och ovaccinerad &r dock
samma och vaccination av dessa barn innebér fortsatt att farre insjuknar och
darmed ett minskat behov av sjukvard. Den verkliga paverkan ses snarare pa
budgetpaverkan eftersom en storre population innebér att fler behéver vaccineras
och darmed hdgre kostnader for vaccin.
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Modellen tar inte hansyn till de som smittas och far latent tuberkulos. Om vi hade
tagit hansyn till eventuell behandling vid latent tuberkulos hade
sjukvardskostnaderna for strategin att inte vaccinera varit hogre, eftersom det ar
rimligt att anta att fler smittas utan vaccination. Kostnadsbesparingen med att
infora en vaccinationsstrategi hade da okat ytterligare jamfort med ingen
vaccination. For att modellera detta hade det dock kravts en langre tidshorisont pa
analysen eftersom det & mycket ovanligt att barn utvecklar aktiv tuberkulos fran
latent. En forlangd tidshorisont skulle innebdra ytterligare osékerhet i antagandena
om till exempel vaccinets skyddseffekt, invandring och multiresistent tuberkulos.

Eftersom tuberkulosvaccin har funnits i drygt 80 ar och ar vélbeprovat finns det
inte mycket litteratur som har utvarderat kostnadseffektiviteten av vaccinationen.
Resultaten fran analysen ar dock i linje med tidigare analyser vad géller
minskningen av sjukdomsbodrda och 6kad livskvalitet som en konsekvens av
tuberkulosvaccination. I en 6versiktsartikel fran 2012 (28) sammanstalls det
underlag som finns for ekonomiska utvarderingar av vaccination mot tuberkulos.
Oversikten visar att ménga lander med 13g incidens av tuberkulos rekommenderar
vaccination till riskgrupper. Studier av kostnadseffektivitet har gjorts i till exempel
Nederlanderna och Finland, som visar att det ar kostnadseffektivt att vaccinera barn
i riskgrupper, vilket ligger i linje med resultaten fran denna analys.
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Bilagor

Bilaga 1. Halsoekonomiska utvarderingar
Vad ar halsoekonomi?

Hélsoekonomi &r en disciplin inom nationalekonomi som analyserar hélsa och
sjukvard ur ett nationalekonomiskt perspektiv. Eftersom samhallets resurser ar
begransade och efterfragan pa vard okar, behdvs det metoder for att kunna géra
prioriteringar inom halso-och sjukvardssektorn. Det ar viktigt att papeka att
intentionen med hélsoekonomisk analys inte &r att spara pengar, utan att anvanda
de resurser som finns tillgangliga pa sa satt att mesta mojliga halsa tillkommer
befolkningen.

Hélsoekonomisk utvardering syftar till att beddma kostnader och halsoeffekter i
samband med resursanvandningen inom halso- och sjukvarden. Det vanligaste
angreppsséttet &r att berdkna kostnadseffektiviteten av en behandling, det vill s&ga
om det finns ett rimligt samband mellan kostnaden for en behandling och
behandlingens hélsoeffekter. Kostnadseffektivitet ar ett relativt begrepp — en
behandling kan inte vara kostnadseffektiv i sig sjalvt, utan ar det alltid i relation till
ett jamforelsealternativ. Jamforelsealternativet kan vara en lakemedelsbehandling,
annan sjukvardande behandling eller ingen behandling alls. Exempelvis kan en
halsoekonomisk analys jamfora en ny, effektivare och mer kostsam
behandlingsstrategi med konventionell behandling for att utvardera om den 6kade
kostnaden kan motiveras av en 6kad halsoeffekt.

Halsoekonomiska utvarderingar

Det &r vanligt att skilja mellan fyra olika typer av hélsoekonomiska utvérderingar,
varav den mest anvanda ar kostnadsnyttoanalysen. Alla de fyra typerna mater
kostnaderna i monetara termer, men skiljer sig at i matningen av halsoeffekter.
Vilken analys som valjs beror pa fragestallningen och tillgangen pa data.

| en kostnadsintaktsanalys mats bade kostnad och effekt i monetéra termer, for att
analysera den studerade behandlingens vinster och lonsamhet. Pa grund av
praktiska och etiska betankligheter ar metoden svar eller direkt olamplig att
applicera i sjukvardssammanhang.

Kostnadseffektanalys méater effekt endimensionellt, exempelvis i besvarsfria dagar
eller antalet vunna levnadsar. Ohalsa paverkar dock ofta flera dimensioner
samtidigt, och matt som vunna levnadsar &r ett kvantitativt matt som ger for lite
information om patientens livskvalitet. Dessutom kan kostnadseffektanalys inte
anvandas for att jamfora olika terapiomraden med varandra; hur véarderar man en
forhindrad hjartinfarkt gentemot ett ar utan smarta for en reumatiker?

Kostnadsminimeringsanalysen kan ses som en version av kostnadseffektanalysen,
dar tva behandlingar har samma effekt men olika kostnader for behandling. Den
behandling som har lagst kostnad anses kostnadseffektiv.

29



30

Vid en kostnadsnyttoanalys anvands ett effektmatt som kombinerar tva
dimensioner av hélsa — livskvalitet och livslangd. Oftast anvands
livskvalitetsjusterade levnadsar (quality-adjusted life years, QALY), vilket
mojliggor jamforelser mellan terapiomraden och ger en mer heltackande bild av
halsoeffekten av en behandling. Mattet QALY &r konstruerat sa att ett levnadsar
multipliceras med livskvaliteten under levnadsaret. Livskvaliteten ligger mellan 0
och 1, dar 1 motsvarar full halsa och 0 motsvarar dod. En person som lever fem ar
med full halsa har motsvarande 5 QALY's, medan en person som lever fem ar med
60 procents livskvalitetsvikt har 3 QALY':s (0,6*5=3).

Halsoekonomisk modellering

Ofta saknas det tillrackligt med dataunderlag vid hélsoekonomiska analyser, till
exempel ndr utvarderingen galler en ny behandlingsform eller nar man vill
inkludera kostnader och effekter under en langre tidshorisont &n vad som ar mojligt
fran en klinisk studie. For att anda kunna uttala sig om eventuell
kostnadseffektivitet i dessa fall kan en h&lsoekonomisk modell anvéndas. Baserat
pa de data som finns tillgangliga konstrueras en matematisk modell som simulerar
framtida kostnader och halsoeffekter av behandlingen. Syftet med modellanalyser
ar att forsoka skapa béasta mojliga beslutsunderlag vid avsaknad av tillforlitliga
data.

Tolkning av resultat

Resultaten fran en kostnadsnyttoanalys presenteras som en inkrementell
kostnadseffektivitetskvot, dven kallad ICER (incremental cost-effectiveness ratio).
En ICER beraknas utifran skillnaden i kostnad for tva behandlingar relativt
skillnaden i effekt, oftast matt som QALY':s. Kvoten uttrycks som kostnad per
vunnet QALY och kan tolkas som vad det kostar samhallet att kdpa ett ytterligare
fullt friskt levnadsar till en medborgare jamfort med gangse behandling.

Kostnad; — Kostnad,

ICER =
¢ Effekt, — Effekt,

Tolkningen av en ICER kan underlattas med hjalp av kostnadseffektivitetsplanet
(se figur A nedan).



Figur A Kostnadseffektivitetsplanet
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Om en ny behandling har en Iagre kostnad och béttre effekt (Sydostra kvadranten)
ar den nya behandlingen dominant och kostnadseffektiv. Om en ny behandling
déaremot har hogre kostnad och samre effekt (nordvéstra kvadranten) ar den nya
behandlingen dominerad och inte kostnadseffektiv. Om ICER-kvoten hamnar i
nagon av de aterstaende kvadranterna, antingen i den norddstra dar den nya
behandlingen har hégre kostnad och béttre effekt eller i den sydvastra dar den nya
behandlingen har en l&gre kostnad och sdmre effekt, &r den tolkningen av resultaten
inte lika uppenbar utan beror pa betalningsviljan hos samhallet.

Om ICER-kvoten hamnar i area A ar den nya behandlingen kostnadseffektiv om
samhéllet har en hog betalningsvilja, men inte om samhallet har en lag
betalningsvilja. | area B ar den nya behandlingen dock kostnadseffektiv vid de
bada utritade betalningsviljorna. | area C och D &r tolkningen svarare eftersom den
nya behandlingen har en samre effekt till en lagre kostnad. Resultaten fran ICER-
kvoten ska da istallet for att tolkas som en kostnad per vunnet QALY tolkas som en
besparing per forlorat QALY.

Etiska aspekter

Enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) ar malet for halso- och sjukvarden en
god héalsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen, och varden ska ges med
respekt for alla manniskors lika véarde och for den enskilda manniskan. Det &r alltsa
viktigt att poangtera att prioriteringsbeslut inom hélso- och sjukvarden inte bor
eller ska tas endast utifran en kostnadseffektivitetsanalys och kostnaden per vunnet
QALY, utan att andra aspekter sasom manniskovérde och behov ska vagas in.
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Beslut om prioriteringar ska fattas utifran en etisk plattform bestaende av tre
huvudprinciper:

e Manniskovardesprincipen: alla ménniskor har samma véarde oberoende av
personliga egenskaper eller funktioner i samhéllet.

e Behovs- och solidaritetsprincipen: resurserna ska i forsta hand anvandas
till dem med storst behov.

o Kostnadseffektivitetsprincipen: det ska finnas en rimlig relation mellan
kostnad och effekt.

Genom en sammanvagning av ovanstaende principer faststalls betalningsviljan for
olika behandlingsalternativ. For tillstand med hog svarighetsgrad och fa alternativa
behandlingar accepteras i regel en hdgre kostnad per vunnet QALY.



Underlaget &r en halsoekonomisk analys som undersoker kostnadseffektiviteten av att inféra
tuberkulosvaccination i ett sarskilt vaccinationsprogram fér barn med familjeursprung fran lander
med 6kad, hdg eller sarskilt hdg férekomst av tuberkulos, jamfért med ingen vaccination.

Den hélsoekonomiska analysen ar en del av myndighetens regeringsuppdrag “Vaccin mot
tuberkulos till riskgrupper - beslutsunderlag for andring av nationella vaccinationsprogram”.
Underlaget riktar sig i huvudsak till berérda personer vid regeringskansliet, men dven till landsting
och andra myndigheter.

Folkhélsomyndigheten &r en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en béttre folkhélsa. 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.
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