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Introduktion

RS-virus aterkommer i arliga epidemiert och &r en av de vanligaste orsakerna till att barn
under ett ar laggs in pa sjukhus.? Under vinterhalvaret leder spridningen av viruset till hég
belastning fér sjukvarden och stor oro hos manga smabarnsférildrar. Den senaste virus-
sasongen drabbades Sverige av en historiskt svar epidemi. Barnsjukvarden rapporterade i
flera delar av landet ett anstrangt lage.

For att minska spridningen, antalet sjukdomsfall och belastningen p& landets barnavdel-
ningar behovs ett allmant férebyggande skydd mot RS-virus. Idag finns det ingen allman
forebyggande behandling, men forskning pagar, och inom kort kommer det att finnas flera
nya satt att forhindra RS-virusinfektion. Fragan ar hur 18ng tid det drdjer innan alla barn i
Sverige erbjuds preventiv behandling mot RS-virus.

Vad ar RS-virus?

RS-virus (respiratoriskt syncytialvirus) ar ett smittsamt paramyxovirus som orsakar inflam-
mation i luftvdgarna. En infektion bérjar ofta som en vanlig forkylning med symtom som
feber och hosta. I manga fall av RS-virus &r symptomen lindriga, men en fjardedel av alla
barn som smittas forsta gangen far lunginflammation eller andningssvarigheter.> Bland
spadbarn far runt 1 till 2 procent sa svdra symtom att de behdver behandling med syrgas
och andningshjélp pa sjukhus.* I vissa fall krdvs dven respiratorbehandling. Antibiotika kan
ocksa ges om sjukdomen utvecklas till en bakteriell lunginflammation. Antikroppar efter en
infektion ger ett mattligt skydd, men inte en bestdende immunitet mot framtida infektioner.

Variationen i befolkningens naturliga skydd genom antikroppar gor att smittspridningen av
RS-virus varierar fran ar till ar.

Drabbar friska, fullgdngna spadbarn

Over 70 procent av alla RS-virusrelaterade sjukhusvistelser sker hos friska, fullgdngna barn
(fodda mellan graviditetsvecka 37 och 42).> Detta bekraftades nyligen i en studie éver sjuk-
domsbérdan av RS-virus i Norge som visade att 85 procent av de barn som var i behov av
ldkarvard i samband med RS-virusinfektion var friska spadbarn utan underliggande medi-
cinska tillstdnd.¢ Trots detta ligger fokus inom varden idag endast pa férebyggande av
RS-virus hos barn i riskgrupp, barn som féds for tidigt och har underliggande sjukdom.

Kommande forebyggande behandlingar

Nya allmanna behandlingar behévs fér att minska spridningen av RS-virus under de arliga
epidemierna. Efter decennier av intensiv forskning for att ta fram skydd mot RS-virus kan
inom kort flera nya férebyggande behandlingar komma att bli aktuella.

e Monoklonala antikroppar med forlangd halveringstid. Forenklat injiceras fardiga
antikroppar istallet for avdédat virus dar kroppen sedan sjélv maste skapa antikroppar,
som i traditionella vacciner. Monoklonala antikroppar ger ett direkt skydd och kan ges
till alla barn oberoende nér pd aret de &r fodda.

e Vaccination under graviditet. Genom maternell vaccination éverférs antikroppar
fr&n modern till fostret. Maternella antikroppars livslangd &r cirka 2-4 manader, vilket
innebar att vaccinet endast skyddar de barn som ar fédda under eller precis fére virus-
sasongen.

e Spadbarnsvaccination. Vaccination av spadbarn sker oftast ett par manader efter
fodseln och kraver flera doser for att ge ett fullgott skydd. Spadbarnsvacciner kan bli
aktuellt fér de barn som hinner vaccinernas infér sin forsta sésong men primart for
aldre barn infér kommande RSV sasonger.

! Folkhalsomyndigheten (2021) 4 Folkhalsomyndigheten (2021)
2 Grut et al. (2017) 5 Arriola et al. (2020)
3 Folkhalsomyndigheten (2021) 6 Havdal et al. (2021)

sanofi



sanofi sanofi

Inférande av nya vaccinationsprogram i Sverige regleras av smittskyddsférordningen. Idag Totalt rapporterades runt 16 500 fall av RS-virus under den senaste virussasongen, ett
omfattar férordningen endast traditionella vacciner. For att uppna en jamlik vard, det vill tydligt hégre antal bekraftade fall jamfért med tidigare sasonger. Liknande epidemier av
sdga att alla barn ska kunna fa tillgdng ett fullgott skydd mot de &rliga epidemierna, &r det RS-virus sdgs dven i flera andra lander i Europa.? RS-virus ar en aterkommande och stor
viktigt att alla tdnkbara forebyggande behandlingar utvarderas pa ett likvardigt satt av en belastning for sjukvarden.

och samma myndighet.

o o Fall av RS-virus per dldersgrupp, 2021—2022.
Historisk spridning 2021—2022

Under sasongen 2021-2022 rapporterades historiskt hoga siffror av RS-virus in till Folkhal-

somyndigheten. Under mitten av hésten hade redan fler fall bekraftats an vid kulmen av 3500

smittspridningen de senaste fyra aren.
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Fall av RS-virus per &r, 2000-2022 Kalla: Folkhalsomyndigheten, 2022.
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De yngsta barnen ar den grupp som framst drabbas av allvarliga symtom av RS-virus.
Bland barn under 1 8r stdr spadbarn under 3 manader for hela 35 procent av fallen.

En stor riskfaktor &r syskon i férskoledldern som kan b&ra med sig en virusinfektion till
hemmet.? Vissa regioner rekommenderar darfér att féraldrar haller dldre syskon till sma
barn hemma fran foérskolan fér att férhindra smitta hos familjer som har spadbarn med
aldre syskon.°

Antal fall av RS-virus per vecka, 2017-2022.
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Kalla: Folkhalsomyndigheten, 2022.

Utvecklingen under den senaste virussasongen skiljer sig fran tidigare sdsonger. Smitt-
spridningen bérjade tidigt och nddde sin topp redan i november, jamfért med tidigare &r da
smittspridningen vanligtvis 6kat fradn mitten av januari och ndtt en topp under tidig var.

9 Ldkemedelsverket (2015).
10 VGRfokus (2021)

Antal fall per region, 2021—2022

Region Antal fall Antal fall per 100 000
Norrbotten 2 383 954
Vasternorrland 1023 419
Vastmanland 954 342
Jamtland Harjedalen 426 323
Vasterbotten 858 312
Gotland 163 267
Orebro 730 238
Varmland 625 221
Soérmland 664 220
Uppsala 727 184
Kronoberg 358 176
Halland 519 153
Dalarna 424 147
Blekinge 229 144
Kalmar 280 113
Stockholm 2 657 110
Vastra Gotaland 1 885 108
Jonkoping 353 96
Gavleborg 262 91
Ostergétland 371 79
Skéne 805 57
Totalt antal fall 16 696 160

Kalla: Folkhdalsomyndigheten, 2022.

Under den senaste virussdasongen verifierades flest fall av RS-virus i Stockholm,
foljt av Norrbotten och Véasternorrland. Sett till antal fall per invanare drabbades
Norrbotten av flest antal fall, 954 fall av RS-virus per 100 000 invanare i regionen.
Skillnader i antalet fall mellan regioner speglar bade smittspridningen under den
senaste sdsongen samt i vilken utstrackningen som invanare testats fér RS-virus.!!

Intensivvdrdade patienter med RS-virus per dldersgrupp,
2021-2022

Alder Antal IVA-patienter Andel
<1 104 43 %
1-4 52 21 %
5-39 22 9 %
40-64 18 7 %
65+ 48 20 %
Totalt 244 100 %

Kalla: Folkhdlsomyndigheten, 2022.

Totalt har 244 patienter behandlats inom intensivvarden till fljd av RS-virus den
senaste virussdsongen. Flest antal fall inom intensivvarden registrerades i slutet
av oktober och majoriteten av alla fallen var barn under fyra ar. Av alla intensiv-
vardade patienter till f6ljd av RS-virus var hela 43 procent barn under ett ar.12

11 Folkhdlsomyndigheten (2022a)
12 Folkhdlsomyndigheten (2022a)
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Stor borda for sjukvard och samhadalle

RS-virus sprids under vinterhalvaret da andra virusinfektioner som influensa, vinterk-
raksjuka och pa senare &r dven Covid, cirkulerar pa forskolor dér syskon sprider smittorna
vidare till hemmavarande spadbarn. Barnfamiljer drabbas ofta hart och uttagna VAB-dagar
brukar nd sin peak varje ar under februari manad. Under vintern 2021 slog uttaget av
VAB-dagar rekord. Vinterhalvarets virussjukdomar utgdr saledes en stor bérda bade for
barnfamiljer och barnsjukvardens dppen- och slutenvard som blir hart belastad.

Smittspridningen utgér ocksa en stor kostnad fér samhallet. En sjukhusinlaggning av barn

i samband med RS-virus berdaknas kosta runt 90 000 kronor per inldaggning (kostnaden ar

baserad pa ldkarbesdk pd akutmottagning, lakarinsats samt omvardnad per varddag under
sjukhusinlaggning).

Dessutom tillkommer ett produktionsbortfall for samhallet. Om en foralder behéver varda
sitt barn i stallet for att jobba, kan det berdknas till 12 000 kronor per vecka. Omfattningen
av produktionsbortfall ar dock inte relevant i de fall en féralder redan ar hemma med fér-
aldrapenning.t3

13 Spdra regionvardsnamnden (2021)
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Inforande av allmdan forebyggande behandling
1 Sverige

Att férebygga sjukdomar ar en av de mest effektiva och kostnadseffektiva medicinska
insatser som finns.* Genom férebyggande behandling har manga barnsjukdomar idag blivit
s séllsynta att de inte ldngre &r ett reellt hot mot samhallet.

2013 tradde en ny lagstiftning i kraft som innebar att det &r regeringen som fattar beslut
om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram. Ett nationellt
vaccinationsprogram innebar att regioner har en lagstadgad skyldighet att kostnadsfritt
erbjuda de férebyggande behandlingar som ingdr i programmet. Det finns inget krav pa att
acceptera erbjudande om behandling, det har vdrdnadshavare ratt att besluta om.

Utbver de nationella vaccinprogrammen kan regioner ocksa frivilligt besluta om att erbjuda
skydd mot sjukdomar, kostnadsfritt eller till en reducerad kostnad. M8nga gdnger féregar
lokala rekommendationer och inféranden en nationell rekommendationen. Som svenska
exempel pd regionalt inférande fére nationellt inférande kan ndmnas vaccination mot
hepatit b, pneumokocker och rotavirusvaccin.

Ett regeringsbeslut om vaccinationsprogram baseras pa en utvarderingsprocess och ett
rekommendationsunderlag som Folkhalsomyndigheten ansvarar for att ta fram.*> Tidigare
var det Socialstyrelsen som ansvarade for den nationella vaccinationsverksamheten i
Sverige. Folkhalsomyndighetens underlag foljer en tydlig utvarderingsprocess och baseras
pa bedémningen av tretton kriterier som listas i smittskyddsférordningen.16

Idag ar smittskyddsforordningen begransad till att endast omfatta vacciner. Modern
forskning har lett till fler satt att forebygga sjukdomar. For att s8 snabbt som méjligt ge
alla barn férebyggande skydd mot RS-virus ar det viktigt att alla tankbara behandlingar
utvarderas pa ett likvardigt satt. Definitionen av vaccin i smittskyddsférordningen behéver
darfor ses 6ver och breddas till att omfatta alla ténkbara férebyggande behandlingar.

Vaccinationsprogrammen i Sverige delas upp i allmdnna vaccinprogram, som erbjuds hela
befolkningen, och sarskilda vaccinprogram, som erbjuds personer i definierade riskgrupper.
Det kan ocksa finnas tillfélliga nationella vaccinationsrekommendationer, till exempel
rekommendationen om vaccinering av stora delar av den svenska befolkningen i samband
med covid-19-pandemin.

Tabellen nedan beskriver tid fran godkdnd behandling till inférande i Sverige inom ett antal
sjukdomsomradden de senaste aren. Efter att en férebyggande behandling godkénts for
anvandning av den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) kan det ta manga &r innan
Folkhalsomyndigheten rekommenderar ett allmént vaccinationsprogram. Det kan ocksa
dréja manga ar innan regeringen fattar beslut om att en sjukdom ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram efter positiv rekommendation fran Folkhalsomyndigheten.

Jamfért med andra lander inom EU ligger Sverige ofta efter vad det gaéller inférande av nya
forebyggande behandlingar. Ett exempel ar inférande av vaccination mot rotavirus i Belgien,
dar ett program inférdes redan 2007, ret efter att vaccin godkénts av den europeiska lake-
medelsmyndigheten.’

I samband med covid-19-pandemin har vi sett att det genom prioriteringar och samverkan
mellan myndigheter och politiker gar att korta ledtiderna till inférande och implementering
av allman férebyggande behandling aven i Sverige.

4 Folkhalsomyndigheten (2018a) 6 Folkhalsomyndigheten (2018b)
> Folkhdlsomyndigheten (2022b) 7Hanquet et al. (2011)
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Tid fran godkdnd behandling till inforande

Vaccination Godkdnnande Rekommendation Regerings- Inférande Antal &r
mot (EMA) frdn myndighet beslut
Rotavirus 2006 2017 2017 2019 13 ar
2017 2010 for 13 &r
HPV 2007 (@R e 2019 flickat; 202088 27e 6y -
om vaccinering av alla barn i flickor)
alla barn). arskurs 5.
Socialstyrelsen
Pneumokocker 2001 AU EBRTEDE [ 2009 8 ar
(Socialstyrelsen) beslut under
denna period
2020
Covid-19 (21 december 2020
(11 mars 2020 kom beslut om (27 december
deklarerade ett villkorat 2020 2020 inleddes <1 ar
WHO covid-19 godkannande arbetet med
en pandemi). for det forsta vaccinering).
vaccinet).

Kalla: Samtliga kallor till tabellen listas rapportens referenslista.

For att minska sjukdomars belastning for individer och samhallet @r det avgdérande att
stegen i processen for inférande av ett vaccinationsprogram inte tar for 13ng tid. Idag
kan det ta manga ar, trots att en forebyggande behandling sedan lénge varit godként for

anvandning.

Det kan ocksa dréja ldnge innan allménna vaccinationsprogram breddas till att omfatta
stérre grupper inom befolkningen. Ett exempel ar allman vaccinering fér HPV, som tidigare
endast omfattade flickor i &rskurs 5-6 men som idag erbjuds alla barn i 8rskurs 5.8

Idag finns inga tidsramar for hur 1ang tid Folkhalsomyndighetens utvardering och Reger-
ingens beslut far ta, vilket gér att processen fér rekommendation, beslut och inférande kan
ta hur 13ng tid som helst.

Ett exempel pd detta ar att Folkhalsomyndigheten den 27 april 2016 ld&mnade férslag till
regeringen om inférande av sarskilda vaccinationsprogram mot influensa. Fortfarande finns
inget regeringsbeslut.

En ny process med tydliga tidsramar for varje steg i godkdnnandeprocessen skulle leda till

att viktiga allmant forebyggande behandlingar och vaccinationer skulle komma befolkningen
till del avsevart snabbare an idag.

18 Folkhdlsomyndigheten (2022c)
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Sammanfattning

RS-virus utgér en stor bérda fér samhallet, sjukvarden och barnfamiljer. Dagens sjukvard
mot RS-virus ar fokuserad pa riskgrupper och prematura barn trots att majoriteten av

de barn som drabbas é&r friska, fullgdngna spadbarn under ett ar. Det &r darfor viktigt

att framtida férebyggande behandlingar kommer alla barn till del och att de kan skyddas
oavsett nar pa aret de &r fédda.

Idag omfattar smittskyddsférordningen endast vacciner. For att sakerstalla att alla framtida
preventiva behandlingar utvarderas och att de basta lésningarna kommer svenska barn till
handa i ett nationellt program, maste denna férordning moderniseras for att inkludera
alla typer av forebyggande behandling.

Tydliga tidsramar for varje steg i processen som relevanta myndigheter méste
forhalla sig till, bor ocksd inforas for att sékerstalla effektivt inférande av nya fére-
byggande behandlingar.

Inom kort kommer det finnas ett antal godkanda forebyggande behandlingar mot RS-virus.
D3 &r det viktigt att dra ldrdom av pandemin och fr@n andra lénder, och inte I13ta processen
for svenskt inférande dra ut pa tiden som det har gjort férr. Foér att minska antalet sjuk-
domsfall behdver Sverige snabbt std battre rustat mot de rliga epidemierna av RS-virus.

Om Sanofi

Denna rapport ar framtagen av Sanofi utifran Folkhdlsomyndighetens senaste data.

Sanofi &r ett globalt lakemedelsféretag som genom var innovation séker vetenskapliga
mirakel fér att férbattra ménniskors liv. Vara medarbetare i éver 100 lander arbetar for att
forandra lakemedelsbehandling och géra det som tidigare var omaéjligt mojligt. Vi skapar
lakemedelsbehandlingar och vacciner som férbattrar och raddar miljontals liv varlden over,
med héllbarhet och socialt ansvarstagande i fokus.

Sanofi tillhandahaller éver 1 miljard doser vaccin varje ar varlden éver. Ungefér 2,5 miljoner
svenskar far vaccin fran Sanofi varje ar bland annat inom barnvaccinationsprogrammet,
mot sasongsinfluensa eller infér utlandsresa.

13
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