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MOTIVERING

INLEDNING

Influensa & en mycket smittsam virusinfektion i luftvéagarna, som forekommer epidemiskt
framst under vinterhalvaret. Influensa bryter ofta ut snabbt och har en typisk sjukdomsbild
med flera olika symtom, bl.a. mycket kraftig huvudvark. Det tar normalt en vecka att
tillfriskna fran en influensainfektion, men &ven lindrigare fall utan ndgra symptom
forekommer. Manga luftvagsinfektioner orsakade av virus eller bakterier ger liknande
symtom, men sdllan alla samtidigt.

En vanlig komplikation vid langvarig sukdom & svar eller till och med dodlig
lunginflammation. Komplikationer kan upptrada hos vem som helst, men & betydligt
vanligare bland dldre och hos personer med underliggande kroniska sjukdomar som ©kar
gukdomsfrekvensen och dddligheten. Dessa personer betraktas som riskgrupper (Europeiska
centrumet fér férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) 2008Y).

Underlaget for detta dokument &r tva inbordes férbundna mal séttningar, namligen
1) att bekémpa den borda som sésongsinfluensan innebéar, och

2) att anpassa produktionskapaciteten for influensavaccin i EU sa att vaccintillverkarna
vid en eventuell pandemi kan tillhandahalla de méngder vaccin som behdvs for att
hantera situationen.

DEN TOTALA SIUKDOM SBORDAN

Influensa & en borda pa manga satt. Forst och framst &r det en alvarlig sukdom som kan
vara dodlig. For det andra forekommer det manga lindriga till méttliga sukdomsfall som
medfor manga sjukdagar och produktivitetsforluster hos den forvarvsarbetande befolkningen.
Bada dessa effekter ger allvarliga ekonomiska konsekvenser. Bordan varierar fran ar till ar,
vilket gor det svért att uppskatta hur manga som dor varje ar. Enligt en bedomning var antalet
dodsfall orsakade av influensa under lindrigare influensaséasonger ungefér 8 dodsfall per
100 000 invénare, medan antalet under & med svarare influensa, men utan pandemier, skulle
uppga till 44 per 100 000. En annan oberoende skattning gav liknande resultat, med i
genomsnitt 25 fler dodsfall an normalt per 100 000 invanare mellan 1989 och 1998. Om man
extrapolerar dessa uppgifter till EU:s befolkning pa ca 500 miljoner under 2008, skulle det
innebara 40 000 dodsfall under ett mattligt &, och 220000 under en sarskilt kraftig
influensasésong, vilket vi dock inte haft pa senare tid.

Denna grova berdkning tar inte hansyn till att influensavaccin anvéands i olika utstrackning i
olika utsatta grupper, €eller till att det finns en alt stérre andel mycket gamla och utsatta
personer runtom i Europa. Det fokuseras mycket pa de eventuella effekterna av en pandemi,
men tyvarr kommer manga fler att do av de sasongsbundna influensagpidemierna under aren
mellan tva pandemier, an under sidva pandemin. Ett annat stort — och stadigt véxande —
problem & de omfattande epidemier som gor att akutmottagningarna och sjukhusen blir

1 http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority risk groups forinfluenza vaccination.pdf
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Overbelastade, vilket vid sidan av brist pa sjukvardspersonal pa grund av influensan skapar
stora storningar inom varden.

Uppskattning av kostnaderna pa grund av sjukdom

De kostnader som en sjukdom ger upphov till berdknas vanligtvis genom att man lagger
samman alla direkta, indirekta och immateriella kostnader. De direkta kostnaderna é&r
kostnader for anvandningen av medicinska och icke-medicinska resurser. De indirekta
kostnaderna uppstar pa grund av produktivitetsforiuster och sjukfranvaro, medan de
immateriella kostnaderna hanger samman med sémre prestationer och forsamrad livskvalitet.

De direkta kostnaderna paverkas av olika underliggande kroniska ftillstand och andra
riskfaktorer (t.ex. ader), som kan medféra fler inlaggningar pa sukhus och langre
behandlingstid. Influensa utgor en avsevard samhallsekonomisk borda i frdga om
|akarbehandling (fler l&karbesok, sjukhusinléggningar, kliniska komplikationer och o6kad
|akemedel sanvandning) samt franvaro fran arbetet. Det har gjorts olika berdkningar av de
samlade ekonomiska effekterna av en influensagpidemi. De samlade effekterna av en sadan
epidemi (summan av uppskattade direkta och indirekta kostnader) i industrilénder kan t.ex.
uppgatill 56,7 miljoner euro per miljon invanare.

Vid olika undersokningar har olika metoder anvants for att berékna kostnaderna. | en WHO-
rapport angavs att de samlade kostnaderna for Tyskland for influensaepidemin 1996-1997
uppskattades till ca 987,8 miljoner euro, medan det i en fransk undersbkning berdknades att
de samlade kostnaderna fér influensan uppgick till dver 1 796 miljoner euro. | USA har den
samlade arskostnaden berdknats uppga till ca 10 000-17 000 miljoner euro. Om man
extrapolerar dessa kostnader till en EU-befolkning pa ca495 miljoner, far man de
kostnadsnivaer som visasi tabell 1, med ovan angivna variationer.

Tabell 1: Beréknade kostnader per ar for influensagpidemier (i miljoner euro)

Land Befolkning (i Kostnader per ar Extrapolerat till EU:s
miljoner) (i miljoner euro) befolkning (495 miljoner)
Frankrike 63,4 (2007) 1796 14 022
Tyskland 82,3 (2007) 988 5942
USA 303,8 (2008) 10 000-17 000 27 699

Det exakta forhdllandet mellan kostnaderna for och nyttan med en riktad vaccination av vissa
riskgrupper & emellertid svart att bedoma.

ECDC har gjort en dvergripande, heltdckande studie dar man gar igenom de olika inslagen i
den sjukdomshdrda som sasongsinfluensan utgor i Europa, och foresprékar anvandningen av
kostnads-nyttoanalyser for olika riskgrupper, indelade efter sukdom, som underlag.
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VACCINETSEFFEKTIVITET OCH VERKAN

Bedomningarna av vaccinets effektivitet och verkan varierar beroende pa hur va vaccinet
stammer 6verens med de cirkulerande virusstammarna, adersgrupperna och de kliniska
grupperna. Pa det hela taget tenderar vaccin mot sasongsinfluensa att fungera samre hos ddre
och kroniskt guka. Influensavaccin har vid upprepade foérsok pavisats kunna forhindra
laboratoriebekréftad sjukdom hos 70 %-90 % av friska vuxna. Trots att sjukdomen i regel har
ett godartat forlopp & det minskade antalet sjukhusinldggningar och dodsfall patagligt:
influensavaccination minskar risken for sukhusinléaggning bland aldre med 21-27 %, och
dodsrisken med 12—48 %.

Det star klart pa de flesta hdll att vaccination ar effektivt ur kostnads-nyttohanseende for
exempelvis aldersgruppen dver 65 &, men i vrigt varierar det beroende pa demografiska och
ekonomiska forhdlanden. Det & t.ex. klarlagt i Nederlanderna att nyttan med att vaccinera
Adersgruppen 60-64 ar dvervager kostnaderna, men det ar inte nodvandigtvis fallet i andra
lénder.

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Halsofordelar vid sasongsinfluensa och kopplingen till beredskapen infor pandemisk
influensa

Varje & orsakar sasongsinfluensan manga sjukdomsfall och dodsfall. De antivirala |akemedel
som finns att tillga & endast av begransat vérde, eller inget als, nar det géler att forebygga
eller behandla influensa, eftersom de maste administreras inom en viss tid fran att de forsta
kliniska symtomen upptrétt. Dessutom finns stora farhdgor for att influensavirusen utvecklar
resistens, och man begransar darfor anvandningen av lakemedlen sa att de fortfarande ar
verksamma vid en eventuell pandemi. Det basta sdttet att mildra effekterna av
sasongsinfluensan & sdledes vaccination. Eftersom influensaviruset ofta muterar
rekommenderar WHO:s expertpaneler att man later de tre lampligaste antigenerna inga i de
vaccin som industrin producerar infor varje sasong. Aven om det immunsvar man fér efter en
enda injektion kan sittai och skydda langre, gor antigenvariationer att vaccinationerna maste
fornyas varje ar.

Trots att vaccination mot sdsongsinfluensa ger erkant goda resultat ar det bara en liten del av
befolkningen som faktiskt vaccineras: i tjugo lander dar man undersokt vaccinationernas
omfattning bland personer Gver 65 ar varierar resultatet pa mellan 1,8 % och 82,1 %. Endast
gu lander undersokte hur stor andel personer med underliggande sjukdomar som vaccinerats,
och kom da fram till att det rorde sig om mellan 27,6 % och 75,2 %. | undersokningarna ges
flera orsaker till att andelen &r sa liten. De sukdomar eller besvar som innebér en risk (t.ex.
omfattande rokning eller astma) anses inte altid vara allvarliga nog for att motivera
vaccination, eller s anses vaccinen inte vara tillrackligt effektiva (huvudsakligen pga. att man
forvaxlar influensa med andra sjukdomar med influensaliknande besvéar som man kan &dra sig
dven om man vaccinerats).

Personer i riskgrupper skulle kanske ga med pa att vaccinera sig om deras l&kare eller
gukskoterska gjorde mer for att dvertala dem. Bristande kunskaper hos allménheten om
sukdomen och vaccination har ocksd patalats. Det forefaller uppenbart att ett storre
engagemang fran halsovardsmyndigheternas sida, béttre organiserade vaccinationskampanjer
och ersittning av vaccinationskostnaderna skulle medféra att fler vaccinerade sig. A andra
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sidan kan det vara problematiskt att méta hur stor andel av specifika riskgrupper som
vaccineras eftersom det kan vara svart att avgora exakt hur omfattande riskgrupperna &r i de
olika medlemsstaterna. Darfor har det ocksa visat sig vanskligt att fa vaccinationsprogrammen
att omfatta fler i riskgrupperna. Tack vare ECDC:s arbete med att ta fram ett tillforlitligt
Overvakningsverktyg har man emellertid lyckats enas om ett forsta utkast till vilka som bor
ingdi dessa grupper (Eurosurveillance, oktober 2008).

Att medlemsstaterna behover vidta dtgarder har redan framhdllits i flera dokument som
antagits av Varldshél sof 6rsamlingen, kommissionen och Europaparlamentet.

Under 2003 rekommenderade V &rldshalsoférsamlingen i sin resolution 56.19° att vaccination
mot sasongsinfluensa skulle utokas till att omfatta alla hogriskgrupper med malet att minst
50 % av den ddre befolkningen skulle omfattas av vaccinationerna senast 2006, och 75 %
senast 2010. Eftersom denna tidsfrist blir allt mer orealistisk fores as efter samrad med WHO
att den andrastill 2015 eller s& snart som mojligt*.

Aven om det sasongsbundna influensaviruset skiljer sig fran det pandemiska influensaviruset
& initiativen i bada fallen nara knutna till varandra. Det framsta séttet att bekampa en
eventuell influensapandemi & — utbver anvandning av antivirala lakemedel, masker och
inférande av atgarder for att minska kontakten mellan méanniskor for att pa sa sétt undvika
smittspridning — att vaccinera befolkningen med den virusstam som orsakat pandemin.
Pandemivaccinet kommer att framstéllas vid samma anléggningar som anvands for att
framstélla vaccin mot sésongsinfluensan. EU har tagit foljande initiativ som beredskap infor
en eventuell pandemi:

Den 22 april 2005 offentliggjorde kommissionen ett dokument med titeln Towards sufficiency
of pandemic influenza vaccines in the EU°. Dokumentet innehéller rekommendationer till en
strategi for att skapa forutsdttningarna for tillréckliga méngder vaccin och banar vag for ett
offentligt-privat partnerskap mellan offentliga organ och vaccinindustrin. En av de insatser
som foreslas for den offentliga sektorn ar ett starkt engagemang (pull-effekt) fran samtliga
EU-medlemsstaters sida att 0ka anvandningen av interpandemiskt influensavaccin i enlighet
med V&rldshélsoférsamlingens resolution 56.19. A andra sidan poangterade kommissionen
redan i den reviderade versionen av gemenskapens beredskapsplan for influensapandemier
som antogs den 28november 2005° vikten av att ©ka vaccinationstackningen vid
sésongsinfluensa, dvs. anvandningen av interpandemiskt influensavaccin, och darigenom
forbéttra den nuvarande vaccinproduktionskapaciteten, som inte anses vara tillracklig for att
tillgodose behoven i EU vid en eventuell pandemi (push-effekt).

http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?Articleld=19018

Véarldshélsoférsamlingen. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
V arldshél sof rsamlingens 56:e méte; resolution WHAS59.19. 28 maj 2003.

WHO:s rekommendation antogs 2003 och landerna runtom i varlden fick sju & pa sig att uppna malet
pa 75 %. Maet har annu inte nétts i EU, och vaccinationernas omfattning har endast kat blygsamt.
Med denna rekommendation som underlag maste en liknande tidsfrist faststallas for ett liknande mal,
men med beaktande av EU:s sérskilda demografiska och ekonomiska situation.

° http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_key03_en.pdf

Meddelande frdn kommissionen till rédet, Europaparlamentet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén om gemenskapens beredskapsplan for influensapandemier,
KOM|(2005) 607 dlutlig: http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/site/sv/com/2005/com2005_0607sv01.pdf.
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Den 26 oktober 2005 antog Europaparlamentet en resolution om strategin mot en
influensapandemi’ dar foljande konstaterades:

e Den potentiella risken for att fégelinfluensaviruset rekombinerar med
sasongsinfluensa skulle minska om man ser till att alla som |6per stor risk att bli
exponerade for fagelinfluensaviruset vaccineras mot sasongsinfluensa.

e Det finns en 6verhangande risk for otillracklig, ojamlik och forsenad tillgang till
vaccin i lander som inte producerar vacciner.

e Det & medlemsstaterna som ansvarar for att nodvandiga atgéarder vidtas for att
forhindra en influensapandemi och forbereda sig infor en sadan, men
kommissionen har en samordnande roll.

Dessutom uppmanar Europaparlamentet

o medlemsstaterna att vidta ala nodvandiga dtgarder for att forhindra att H5N1
rekombinerar till ett virus som kan 6verforas fran person till person, och insisterar
darfor pa att man prioriterar vaccinering av arbetstagare i och med anknytning till
fjaderfasektorn,

e medlemsstaterna att Oka sin vaccinationstéackning avseende influensa under
perioden mellan tva pandemier, i enlighet med WHO:s rekommendationer, nagot
som ocksa kommer att ge industrin incitament till att 6ka sin produktionskapacitet
for att kunna tillgodose den forvantade efterfrégan pa vacciner i samband med en
pandemi,

o medlemsstaterna att inrikta sig pa kycklinguppfodare som en hogt prioriterad
grupp for vaccinationer for att minska riskerna fér en rekombination av manskliga
virus och fagelinfluensavirus vid ett av de viktigaste potentiella granssnitten. Det
rader alt storre oenighet bland forskarna om denna punkt (rekombination kan ske
i manga arter, inte bara manniskan) men det bor hallas under uppsikt med hansyn
till forsiktighetsprincipen.

Den 14juni 2006 antog Europaparlamentet annu en resolution om gemenskapens
beredskapsplan for influensapandemier®, dar det poangterades att

e sarskild uppmérksamhet bor riktas mot att vidareutveckla formagan att framstélla
pandemivacciner,

e kommissionen bor vidta dtgarder for att se till att det finns tillrackligt med
antiviralalakemedel och vacciner,

e medlemsstaterna bor 6ka sina bestdliningar av sasongsinfluensavacciner enligt
WHO:s rekommendationer for att hjapa |&kemedelsindustrin att 6ka sin kapacitet

Europaparlamentet. Strategi  mot en  influensapandemi.  Europaparlamentets  resolution
P6_TA(2005)0406. 26 oktober 2005.

Europaparlamentet. Gemenskapens beredskapsplan for influensapandemier. Europaparlamentets
resolution P6_TA (2006)0259. 14 juni 2006.
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att producera influensavacciner, sa att industrin kan hantera den kraftigt okade
efterfragan som en eventuell influensapandemi skulle medfora.

Vid en eventuell pandemi skulle EU-27 behdva minst 495 miljoner doser (monovalent)
pandemivaccin. Den &rliga produktionen av vaccin mot sasongsinfluensai EU uppskattas till
223 miljoner doser, varav ca 105 miljoner doser & avsedda for EU-marknaden.
Sasongsvaccinet & dock trivalent (dvs. det innehdler tre olika vaccinstammar). | fraga om
vaccinproduktion betyder detta att varje dos sasongsvaccin kraver lika stor kapacitet som tre
doser pandemivaccin, och att det behovs lika mycket vaccin for att vaccinera en person mot
sasongsinfluensa som att vaccinera tre personer mot pandemisk influensa. For att kunna
vaccinera hela EU:s befolkning behdver alltsd produktionen av trivalent vaccin mot
sasongsinfluensa fér EU Okas till 165 miljoner doser for att fa en kapacitet for 495 miljoner
doser monovalent pandemivaccin. Denna 6kning fréan 105 miljoner till 165 miljoner doser
innebér en 6kning pa 57 % (dvs. 60 miljoner doser) i fraga om anvandning av trivalent vaccin
mot sasongsinfluensa. En sadan 6kning skulle ge industrin den kapacitet som kravs for att
producera tillrackligt med pandemivaccin for EU:s hela befolkning. Det ovannamnda malet
att vaccinera fler inom vissa hogriskgrupper mot sasongsinfluensa kommer att underlétta for
EU att nd malséttningen i fraga om pandemivaccin.

Man far heller inte underskatta de logistiska svarigheterna med att snabbt vaccinera hela EU:s
befolkning: ju fler som ska vaccineras, desto storre kapacitet maste finnas for att administrera
vaccinet i nodsituationer. Medlemsstaterna har redan vidtagit atgarder for att oka
vaccinationskapaciteten, t.ex. genom att ladta sjukskoterskor ge injektionerna. Denna
kapacitetsokning kan emellertid inte planeras utan maste testas stegvis. Om den andel av
befolkningen i stort som nu omfattas av influensavaccinationerna fordubblades, skulle det
innebéra att man téackte ungefar 30 % av befolkningen. Det betyder att arbetsbdrdan med
vaccinationernai de flesta fall skulle fordubblas under den foérutsedda tidsperioden fran det att
sasongsvaccinet blir tillgangligt tills de férsta influensafallen intraffar. For en enskild
allmanldkare kan det innebara att hela veckan gér at att vaccinera patienterna mot influensa.
Att fa ut vaccinet till de olika l&karmottagningarna, vardcentralerna osv. & redan nu ett
logistikproblem som uppstar ar efter ar.

Uppskattningsvis kommer dagens otillréckliga kapacitet for att producera vaccin och utféra
vaccinationerna att medfora svara val nér det géller vem som ska vaccineras, och kommer att
ge upphov till skillnader mellan olika medlemsstater.

FORANDRADE BETEENDEN OCH FORANDRAD ORGANISATION SAMT FORSKNINGSBEHOV

Vissa medlemsstater har redan en hdg vaccinationstéckning och en god organisation som
bidrar till den hoga tackningen (kommunikation, ersdttning for kostnaderna och
administrering av vaccinet). Men for andra medlemsstater & malet fortfarande mycket
avlégset, och de satsar i allt hdgre grad pa att na ut till halso- och sjukvarden och riskgrupper
for att fafler att vaccinerasig.

Bade i medlemsstaterna och genom flera av kommissionens ramprogram for forskning har det
gjorts stora investeringar i influensaforskning, och ett antal projekt for vaccinutveckling har
finansierats. De flesta av dessa projekt har fokuserat pa pandemivaccin, men innehdller dven
vissa nyainslag som t.ex. intranasal administration, cellbaserade vaccinframstéllningsmetoder
och prévning av nya adjuvans som &r relevanta for sdsongsvaccinet. Det behdvs emellertid
mer samhéllsvetenskaplig och beteendevetenskaplig forskning om vaccinets effektivitet och

SV



SV

verkan, samt fortsatt forskning om ovanndmnda biologiska och tekniska innovationer for att
malet att skydda befolkningen béttre ska kunna uppnas. Anslagen for att finansiera dessa
behov bor komma fran savél vaccinproducenterna som fran offentligakallor.

SAMARBETE | EUROPA

Att det finns en 6verenskommen strategi for att mildra effekterna av sésongsinfluensan, en
sjukdom som pa senare tid varit orsaken till flera svéra pandemier, & avgorande for EU-
medborgarnas hélsa. ” Spanska sjukan” som héarjade 1918 fororsakade t.ex. fler dodsfall an
forsta varldskriget. Med tanke pa i hur stor utstrackning manniskor i EU forflyttar sig kan ett
pandemiskt influensavirus spridas mycket snabbt i befolkningen och utnyttja den bristande
vaccinationsberedskapen. De stora skillnaderna i medlemsstaternas vaccinationstackning nar
det géller sdsongsinfluensa visar att det finns stort utrymme att reducera sjukdomsbérdan i
Europai riskgrupperna, vilket skulle varatill storst nyttai de medlemsstater dér vaccination &r
minst utbrett. Dessutom skulle vélbefinnandet i EU som helhet tjgna pa att
sjukdomsspridningen begransas, och det finns stora besparingar att gora, sava i fraga om
hélsa som ekonomiska forluster som kunnat undvikas.

| handelse av en pandemi kommer det att vara svart att fa tag pa tillrackligt med
pandemivaccin. Detta innebér att man maste fatta svara besut om vilka malgrupper som ska
vaccineras.

FASTSTALLANDE AV RISKGRUPPER

ECDC har avgett ett vetenskapligt yttrande om vilka riskgrupper som skulle ha storst nytta av
att vaccineras. Analyser av litteraturen pa omradet visar att det finns tva riskgrupper dar
rutinmassig arlig immunisering mot sasongsinfluensa & motiverad pa vetenskapliga grunder
och av folkhdsoské i Europa, namligen

(1)  &dre, normalt fran 65 ar och uppat, och

2 personer med kroniska sjukdomar, i synnerhet féljande typer av 5jukdomar:

— Kroniska luftvagssukdomar.

— Kroniska hjart- och kérlgukdomar.

— Kroniska @amnesomséttni ngsrubbningar.

— Kroniska njur- och leversukdomar.

— Immunbristtillstand (medfodda eller forvarvade).

— Langvarig behandling med salicylater hos unga manniskor.

— Tillstdnd som ger nedsatt andningsfunktion.

Enligt ECDC:s berékningar hor i genomsnitt ca25 % av EU:s befolkning hemma i de tva
framsta riskgrupperna.
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ECDC bor kunna bistéd medlemsstaterna i arbetet med att ta fram standardiserade rutiner och
dvervakningsmetoder sa att anvandningen av vaccin mot sasongsinfluensa blir mer jamforbar.
ECDC kan hjalpa till att 6vervaka tillampningen av forslagen i rekommendationen och de
atgarder som medlemsstaterna vidtar.

FORSLAGETSSYFTE

For att medlemsstaterna lattare ska kunna uppnd en vaccinationstdckning pa 75% i
riskgrupperna (aldre 6ver 65 a och personer med vissa halsotillstand eller sukdomar),
foredd& kommissionen att rédet antar en rekommendation om vaccination mot
sasongsinfluensa.  Rekommendationen innehdller fordag pa foljande atgarder som
medlemsstaterna bor vidta for att nd malet snarast méjligt, dock senast vintern 2014/2015:

e Se till att det finns en nationell handlingsplan som syftar till att forbéttra
vaccinationstackningen i riskgrupperna. Handlingsplanen bor omfatta alla aspekter av
vaccinationspolicyn.

e Kartlagga de &garder som kravs for att namalet pa 75 % senast vintern 2014/2015, t.ex.

e hur  vaccinationstackningen  kan  Okas i riskgrupperna  (genom
vaccinationskampanjer, ersattning for kostnaderna osv.)®,

¢ vilken metod som anvants for att méta tackningen,
e vilken utbildning och information som halso- och sjukvardspersonal fétt,
e vilken information som gétt ut till riskgrupperna.

e (GOraen prognos dver hur stor téckning som férvantas 2011-2012.

e Rapporteratill kommissionen om hur genomférandet av handlingsplanen fortskrider, vilket
ska goras fore den 31 maj varje & efter att rekommendationen trétt i kraft. Rapporten ska
innehalla tillforlitliga uppgifter om hur stor andel av riskgrupperna som vaccinerats,
framtagna med hj&lp av enkéter om vaccinationstdckningen och andra metoder som ECDC
utvecklat.

Bristen pa produktionsteknik (t.ex. cellbaserad produktion) som snabbt kan byggas ut & ocksa
en orsak till att produktionskapaciteten (i synnerhet beredskapskapaciteten) inte ar tillracklig.
Med hjap av forskning om effektivare adjuvans kan man immunisera fler manniskor med en
mindre antigenmangd. Vaccintillverkarna bor investera mer i forskning sa att den
efterstravade produktionskapaciteten kan uppnas.

° | denna rekommendation kommer téckningsgraden 75 % att avse dessa riskgrupper, men det finns

givetvis ingenting som hindrar att medlemsstaterna utvidgar vaccinationsprogrammet till att omfatta
aven andra grupper.
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Fordlag till
RADETSREKOMMENDATION
om vaccination mot sasongsinfluensa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av férdraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel 152.4,

med beaktande av kommissionens férslag™®, och

av foljande skal:

)

)

3

(4)

©)

Sasongsinfluensa & en mycket smittsam virusinfektion, som forekommer i form av
epidemier framst under vinterhalvaret. Det & en av de framsta och vanligaste
smittsamma sjukdomarna, som fororsakar manga sukdomsfall och dodsfall i
Europei ska unionens samtliga medlemsstater.

| vissa fall ger den svarare komplikationer an en lindrig luftvagsinfektion, t.ex.
alvarlig lunginflammation som kan ha dodlig utgang eller ge bestaende men. Dessa
komplikationer ar betydligt vanligare bland aldre och hos personer med kroniska
gukdomar.

Effekterna av sdsongsinfluensan kan mildras med hjdlp av vaccination, men eftersom
viruset ofta andrar sin antigensammansattning maste vaccinens sammanséttning
uppdateras med jamna mellanrum.

V &rldshélsoorganisationen rekommenderade 2003 i sin resolution 56.19™ att
vaccination mot influensa skulle utokas till att omfatta alla hogriskgrupper med malet
att minst 50 % av den ddre befolkningen skulle omfattas av vaccinationerna senast
2006, och 75 % senast 2010.

| oktober 2005 och juni 2006™ antog Europaparlamentet tva resolutioner dar det
uppmanade medlemsstaterna att uttka influensavaccinationernai enlighet med WHO:s
rekommendationer. | dessa resolutioner uppmanades medlemsstaterna éven att 6ka sin
vaccinationstdckning under perioden mellan tva pandemier, i enlighet med WHO:s

10
11

12

13

EUT

Véarldshélsof6rsamlingen. Prevention and control of influenza pandemics and annual epidemics.
V &rldshél sof orsamlingens 56:e méte; resolution WHAS59.19. 28 maj 2003.

Europaparlamentet. Strategi  mot en  influensapandemi.  Europaparlamentets  resolution
P6_TA(2005)0406. 26 oktober 2005.

Europaparlamentet. Gemenskapens beredskapsplan for influensapandemier. Europaparlamentets
resolution P6_TA (2006)0259. 14 juni 2006.
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

rekommendationer, nagot som enligt parlamentet ocksa skulle ge industrin ett
incitament att 6ka sin produktionskapacitet for att kunna tillgodose den forvantade
efterfrégan pa vacciner vid en eventuell influensapandemi, samt gora att hdlso- och
sukvarden kan 6ka sin kapacitet att administrera vaccinet.

Darfor bor det vidtas samordnade atgarder pa gemenskapsniva for att halla
sasongsinfluensan i schack genom att man uppmuntrar olika riskgrupper att vaccinera
sig. Syftet med denna rekommendation &r att na malet med en vaccinationstéckning pa
75 % av den aldre befolkningen i enlighet med WHO:s rekommendationer, i den man
det & majligt senast 2015 eller snarast majligt efter 2010. Malet pa 75 % bor utvidgas
till att omfatta riskgruppen personer med kroniska sjukdomar, i enlighet med de
riktlinjer som Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sukdomar
(ECDC) utfardade i augusti och oktober 2008.

Fler vaccinationer inom riskgrupperna medfor aven fler vaccinationer dverlag, vilket
betyder att den strategiskt viktiga produktionskapaciteten for vaccin i Europeiska
unionen okar.

Det forsta steget for att fatill stnd de forandringar som behovs &r att alla aktorer inom
vardsektorn, riskgrupper, halso- och sjukvardspersonal, |akare, halso- och sjukvardens
ledning samt politiska bedutsfattare blir medvethna om problemet med
sasongsinfluensa, genom informationskampanjer som riktar sig till allménheten och
till yrkesverksammainom varden.

Medlemsstaterna bor arligen utarbeta rapporter om vilka atgarder de har vidtagit pa
omradet och hur denna rekommendation har beaktats. Framfor allt & det viktigt att
samla in sérskilda och jamférbara uppgifter om hur stora delar av riskgrupperna som
vaccinerats sa att situationen i ala medlemsstaterna kan bedomas korrekt. Sadana
uppgifter har hittills inte alltid funnits att tillga. Med dessa uppgifter som underlag
kommer kommissionen och medlemsstaterna att kunna utvaxla information och basta
praxis med tredjeldnder genom de befintliga kanalerna for internationellt
hél sosamarbete.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 851/2004* av den 21 april 2004
om inréttande av ett europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) gav ECDC i uppdrag att forse kommissionen och medlemsstaterna med
teknisk och vetenskaplig sakkunskap. ECDC ansvarar ocksa for det sarskilda nétverk
som inréttats for att Overvaka sésongsinfluensa i enlighet med kommissionens beslut
2000/96/EG"™ av den 22 december 1999 om de smittsamma sjukdomar som successivt
ska omfattas av gemenskapsnétverket enligt Europaparlamentets och radets beslut nr
2119/98/EG. ECDC bor darfor bista medlemsstaterna med att utarbeta riktlinjer for att
underlétta jamforelser mellan uppgifter om omfattningen av vaccination mot
sasongsinfluensa.

| enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget far gemenskapen bara
vidta nya &garder pa ett omréde som inte omfattas av dess exklusiva behorighet,
sasom vaccination mot sasongsinfluensa, om malen for den planerade étgarden pa
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15

EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.
EGT L 28, 3.2.2000, s. 50.
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grund av den planerade dtgardens omfattning eller verkningar béttre kan forverkligas
pa gemenskapsniva dn av medlemsstaterna. Sasongsinfluensa kan utvecklas till en
pandemi och kan inte begréansas till ett geografiskt omrade eller en medlemsstat.
Samordnade dtgarder pa gemenskapsniva kan darfor hjalpa medlemsstaterna att uppna
de nationellamalen.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1.

Medlemsstaterna bor anta och genomféra en nationell handlingsplan i syfte att
forbattra vaccinationstdckningen sa att de snarast mgjligt, dock senast vintern
2014/2015, uppnar en vaccinationstackning pa 75 % i alariskgruppernai punkt 2 a

| handlingsplanen bor det tas hansyn till de brister som konstateras pa nationell niva
och anslas de resurser som behovs for att nd malet och organisera den verksamhet
som avsesi punkt 2 b och c.

Inom ramen for den nationella handlingsplan som avses i punktl bor
medlemsstaterna

a) anta och tilldmpa foljande gemensamma definitioner av "riskgrupper” enligt
bl.a deriktlinjer som ECDC utfardade i augusti 2008":

i)  aldre: personer fran 65 ar och uppat.

ii)  personer med underliggande sjukdomar: personer med foljande typer av
sukdomar:

- Kroniska luftvagssukdomar och luftvégsbesvar.
- Kroniska hjart- och kérlsukdomar.

- K'roniska &mnesomséttni ngsrubbningar.

- Kroniska njur- och leversgukdomar.

- Immunbristtillstand (medfédda eller forvarvade).

b) anordna arliga undersokningar av vaccinationernas omfattning i samtliga
riskgrupper i enlighet med kommande riktlinjer fran ECDC, och utreda varfor
Vissa personer inte vaccineras,

c¢) framja utbildning, fortbildning och informationsutbyte om sasongsinfluensa
genom

i) information till hdlso- och sukvéardspersonal,

i) information till personer i riskgrupperna och deras anhtriga om risker
och forebyggande.
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3. Efter det att denna rekommendation antagits bor medlemsstaterna fore den 31 maj

varje & rapportera om tillampningen av rekommendationen, sarskilt hur stor del av
riskgrupperna  som omfattas, for att medverka till uppfdljningen av
rekommendationen pa gemenskapsniva.

4. Kommissionen uppmanas att, med medlemsstaternas arliga rapporter som underlag,

arligen fram till 2015, och darefter vart tredje ar, avlagga rapport till rédet om
tillampningen av denna rekommendation.

Utfardad i Bryssel den

P& radets vagnar
Ordférande
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