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Forord

De nationella vaccinationsprogrammen i Sverige delas in i allméanna
vaccinationsprogram for hela befolkningen och sérskilda vaccinationsprogram for
riskgrupper. Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram, medan landsting och kommuner ansvarar for att
kostnadsfritt erbjuda malgrupperna de vaccinationer som ingar i programmen. Som
komplement till de statligt beslutade nationella vaccinationsprogrammen kan
Folkhalsomyndigheten ge ut rekommendationer om vaccinationer. Sadana
rekommendationer &r inte bindande, utan landsting, regioner och kommuner
beslutar om implementeringen av rekommendationerna och om eventuella
kostnader for patienterna.

Hepatit B &r en allvarlig sjukdom som pa sikt kan ge svara komplikationer i form
av skrumplever och levercancer. Sma barn loper storre risk att drabbas av kronisk
sjukdom och vissa grupper i befolkningen 16per en 6kad risk att smittas eller
drabbas av allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas med hepatit B.
Vaccination ger en hog och Iangvarig skyddseffekt for dessa grupper. Aven de som
redan utsatts for kand eller formodad hepatit B-smitta kan behdva vaccination, sa
kallad postexpositionsprofylax.

Socialstyrelsen har tidigare forslagit regeringen att vaccination mot hepatit B infors
i det allménna vaccinationsprogrammet for barn. Som resultatet av ett
regeringsuppdrag foreslog Folkhalsomyndigheten for regeringen i april 2016 att
hepatit B-vaccination &ven inkluderas i ett sarskilt program for vissa definierade
riskgrupper. | vantan pa regeringens beslut géller dessa rekommendationer, och de
ersétter de tidigare rekommendationerna om profylax mot hepatit B som togs fram
pa Socialstyrelsen 2005.

Malgruppen for rekommendationerna ar i forsta hand landstingens
smittskyddsenheter samt halso- och sjukvardspersonal, och da sarskilt personal
inom barnhéalsovard, specialistsjukvard och primarvard. Rekommendationerna
utgor aven ett underlag for regionala och lokala beslut om profylax mot hepatit B.

Rekommendationerna har tagits fram av enheten for vaccinationsprogram.

Folkh&lsomyndigheten

Anders Tegnell
Avdelningschef, avdelningen for epidemiologi och utvérdering
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Rekommendationer om
vaccination mot hepatit B

Grupper som rekommenderas vaccination
Folkhélsomyndigheten rekommenderar att alla spadbarn erbjuds vaccination mot
hepatit B.

Folkhalsomyndigheten rekommenderar &ven att vaccination mot hepatit B erbjuds
foljande grupper med 6kad risk att smittas eller drabbas av allvarlig sjukdom till
foljd av hepatit B:

e personer som injicerar droger
e man som har sex med mén

e personer med kronisk hepatit C
e personer som lever med hiv

o personer med njursvikt och/eller i aktiv uremivard (njurtransplantation och
dialysvard)

o sexualpartner till person med hepatit B

o familjemedlemmar till person med hepatit B

e barn upp till 18 ar med ursprung fran medel- eller hégendemiska lander*

e foraldrar och syskon till adoptivbarn fran medel- eller hdgendemiska lander
o barn och personal i barnomsorg dér det finns barn med hepatit B

e vardtagare inom omsorgsverksamhet som kommer i kontakt med personer med
hepatit B.

Vissa yrken kan innebéra en okad risk att utsattas for hepatit B-smitta i arbetet. Det
galler exempelvis personal inom halso- och sjukvarden och tandvarden, personal
pa laboratorier som ofta kommer i kontakt med blod som kan vara smittat med
hepatit B, personal pa omsorgsverksamhet dar det finns en risk for att hepatit B-
smitta forekommer, personal inom kriminalvard och polis med sérskilt hog risk for
att komma i kontakt med blod fran smittférande personer, samt ambulanspersonal.
I enlighet med Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:1) om mikrobiologiska
arbetsmiljorisker ar det arbetsgivarens ansvar att bedéma smittriskerna pa
arbetsplatsen och att vid behov erbjuda och bekosta nddvandiga medicinska
forebyggande étgarder, t.ex. vaccination.

! For lander med medelhdg eller hog forekomst av hepatit B, se: www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/vaccinationer/vacciner-a-o/hepatit-b/risklander-tuberkulos-och-hepatit-b/
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Dosering

Hepatit B-vaccination av spadbarn omfattar tre doser och kan ges i ett
kombinationsvaccin tillsammans med andra vaccinationer i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn. Vaccinationen ges vid 3, 5 och 12 méanaders
alder.

For ovriga grupper omfattar grundvaccination tre doser som ges vid tidpunkterna 0,
1 och 6 manader.

| de fall det &r viktigt att uppna ett skydd snabbare kan ett alternativt
vaccinationsschema vara relevant. Vaccination ges da enligt schemat 0, 1 och 2
manader, eller 0, 1 och 3 veckor. Vid ett sadant snabbvaccinationsschema
rekommenderas en fornyelsedos efter 12 manader.

Patienter med kronisk njursvikt rekommenderas ett forstarkt vaccinationsschema
med dubbla doser vaccin i fyra vaccinationer vid 0, 1, 2 och 6 manader.

Kontroll av antikroppsnivder och pafylinadsdos

Mer &n 95 procent av immunkompetenta barn och vuxna utvecklar ett skyddande
antikroppssvar, vilket definieras som en anti-HBs-titer hogre an 10 IU/L. Om
grundvaccinationen inte ger en antikroppsniva éver 10 1U/L kan ett sakert skydd
mot hepatit B-infektion inte garanteras.

Behovet av en pafyllnadsdos efter grundvaccination for i 6vrigt friska individer har
inte faststallts. Hos en person som uppnatt skyddande antikroppsniva efter
grundvaccination kan skyddseffekten kvarsta dven om antikropparna med tiden
sjunker under pavishar niva.

Kontroll av antikroppsnivaer rekommenderas hos personer som utsatts eller har
utsatts for risk att smittas av hepatit B, samt hos personer dér man kan missténka
att ett optimalt immunsvar inte har uppnatts. Da tas ett blodprov 1-2 manader efter
genomford vaccination, och om provet inte visar en skyddande niva (> 10 IU/L)
bor ytterligare vaccindoser 6vervagas. Om antikroppsnivan inte stiger éver 10 1U/L
trots upprepade vaccindoser betraktas personen som “non-responder” med risk for
ett ofullstdndigt skydd mot hepatit B-infektion.

Hos dialyspatienter och andra patienter med nedsatt immunforsvar rekommenderas
att antikroppsnivaerna mats regelbundet och att en pafylinadsdos ges nar
antikroppsnivan sjunker under 10 IU/L.



Postexpositionsprofylax

Postexpositionsprofylax innebdr att vaccination ges efter att en person utsatts for
formodad hepatit B-smitta och rekommenderas till tva grupper:

o Nyfddda barn till mddrar som &r HBsAg-positiva.

o Om mamman ar HBeAg-positiv, dvs. har htg smittsamhet, rekommenderas
hepatit B-immunglobulin och hepatit B-vaccin snarast efter fodelsen.

o Om mamman ar HBeAg-negativ, dvs. har lag smittsamhet, med eller utan
antikroppar mot HBe-antigenet (anti-HBe), rekommenderas i regel enbart
vaccin till barnet.

Vaccinationen ges i fem doser vid foljande aldrar: vid fodseln, 1 manad, 3,
5 manader och 12 manader.

o Personer som inte & immuna mot hepatit B och som har utsatts for misstankt
hepatit B-smittat blod genom t.ex. stick av blodigt féremal eller blod pa
slemhinnor, eller som har haft sex med person som kan ha smittsam hepatit B.

o Om expositionen beddms medfdra hog risk for smittdverféring ges hepatit
B-immunglobulin och hepatit B-vaccin. Hog risk innebdr att smittk&llan &r
HBeAg-positiv.

o Om smittrisken bedéms som lag rekommenderas enbart hepatit B-vaccin.
Lag risk innebar att smittkallan ar HBeAg-negativ eller har oklart status.

Vaccination enligt snabbschema rekommenderas (0, 1 och 3 veckor), foljt
av en fornyelsedos efter 12 manader.

Néar immunglobulin ges bor detta ske inom 48 timmar, allra helst inom 24 timmar
efter expositionen. Immunglobulin ges alltid i kombination med hepatit B-vaccin
men pa separata injektionsstallen. Kontroll av antikroppsniva (anti-HBs)
rekommenderas 1-2 manader efter sista vaccindosen. En kontroll dven av andra
hepatit B-markérer rekommenderas fore eller i samband med forsta vaccindosen
hos alla utom nyfddda.
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Summary

Recommendations for vaccination

and post-exposure prophylaxis against hepatitis B

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) recommends that all newborns be
offered hepatitis B vaccination.

The PHAS also recommends that hepatitis B vaccination be offered to groups that
are at increased risk of becoming infected or of developing serious or life-
threatening illness due to hepatitis B infection, namely:

e people who inject drugs

e men who have sex with men

o people with chronic hepatitis C infection

e HIV-positive persons

e hemodialysis patients and/or people with renal failure

o sexual partner to a person with hepatitis B infection

e household contacts with a person with hepatitis B infection

o children up to 18 years of age from countries with intermediate or high
prevalence of hepatitis B

o parents and siblings of adopted children from countries with intermediate or
high prevalence of hepatitis B

e children and staff in child care facilities where there are children with hepatitis
B infection

o clients in care facilities who have contact with people with hepatitis B
infection

Persons may also be at risk for occupational exposure to hepatitis B virus. Such
occupations include staff within health- and dental-care, laboratories that are often
exposed to blood that may be contaminated with hepatitis B, care facilities where
there is risk for hepatitis B infection, ambulance staff, and other occupational
groups such as police and corrections officers with high risk of exposure to blood
from infected persons. The employer is responsible for evaluating the risk for
occupational exposure, and when needed offering and funding necessary
preventive precautions, e.g. vaccination.

These recommendations also provide guidelines on hepatitis B vaccine dosage and
post-exposure prophylaxis with both vaccine and hepatitis B immunoglobulin.

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



Bakgrund till rekommendationerna

Socialstyrelsen féreslog regeringen 2013 att inkludera hepatit B i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn (1) och underlaget till regeringen har sedan dess
kompletterats (2), senast med en ny halsoekonomisk analys gjord av
Folkhalsomyndigheten i mars 2016 (3).

Vaccination mot hepatit B till riskgrupper har rekommenderats i Sverige sedan
1990-talet och rekommendationerna uppdaterades senast 2005 av Socialstyrelsen.
Som resultat av ett regeringsuppdrag om riskgruppsvaccinationer féreslog
Folkhalsomyndigheten i april 2016 att vaccination mot hepatit B ska inga i ett
nationellt sarskilt vaccinationsprogram for definierade riskgrupper (4). Forslaget
baserades pa ett kunskapsunderlag (5) och en hélsoekonomisk analys (6).
Tillsammans med utredningen om allmén vaccination av barn (1, 2) utgor
kunskapsunderlaget om riskgruppsvaccination (5) den huvudsakliga grunden for
Folkh&lsomyndighetens rekommendationer i detta dokument.

Ar 2016 har samtliga landsting och regioner infért vaccination mot hepatit B som
kostnadsfri allman vaccination till alla spadbarn. Eftersom hepatit B-vaccination
till alla spadbarn hittills inte ingatt i de nationella rekommendationerna har
behoriga sjukskoterskor inte haft ratt att ordinera sadant vaccin i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1) om
lakemedelshantering i halso- och sjukvarden. For barn som inte tillhér nagon
riskgrupp har det darfor kravts individuell ordination av ansvarig lakare. Med
denna rekommendation om att alla spadbarn bér erbjudas vaccination mot hepatit
B, har dven behoriga sjukskoterskor ratt att ordinera sadan vaccination.

Dessa rekommendationer ersatter Socialstyrelsens tidigare rekommendationer fran
2005.

Forandringar frén tidigare rekommendationer

| dessa reviderade rekommendationer har framfor allt foljande forandringar gjorts
sedan forra versionen fran 2015:

e Grupper som har lagts till & sp&dbarn, personer med kronisk hepatit C,
personer som lever med hiv, samt foraldrar och syskon till adoptivbarn fran
medel- eller hogendemiska lander. Detta baseras pa antingen en okad risk for
smitta eller allvarlig sjukdom hos dessa grupper i enlighet med
kunskapsunderlagen (1, 2, 5).

e Interner pa fangelser har tagits bort som riskgrupp eftersom vistelse inom

kriminalvarden i Sverige i sig sannolikt inte innebar en 6kad risk for hepatit B.

Kriminalvarden &r daremot ett exempel pa en verksamhet dar det ges tillfalle
att na riskgrupper for vaccination.
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Ordination, dverkanslighetsreaktioner och
biverkningsrapportering

Ordination av vaccin
Allmanna bestdmmelser om ordination av ldkemedel finns i 3 kap. SOSFS 2000:1.

Bestammelser om vilken utbildning en sjukskoterska ska ha genomgatt for att vara
behorig att ordinera vaccin mot hepatit B finns i 3 kap. 10 § 3 SOSFS 2000:1.

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1) om
lakemedelshantering i halso- och sjukvarden (senast é&ndrad genom HSLF-FS
2015:11) www.socialstyrelsen.se/sosfs/2000-1

Overkénslighetsreaktioner
Vid vaccination kravs att det finns dels resurser for att forebygga 6verkéanslighets-

reaktioner, dels en beredskap for att behandla 6verkanslighetsreaktioner, se SOSFS
1999:26.

¢ Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1999:26) om att
forebygga och ha beredskap for att behandla vissa 6verkénslighetsreaktioner
(senast &ndrad genom SOSFS 2009:16), www.socialstyrelsen.se/sosfs/1999-26

Biverkningsrapportering

Enligt Lakemedelsverket ska den som bedriver verksamhet inom hélso- och
sjukvarden snarast rapportera samtliga allvarliga biverkningar, samtliga
ofdrutsedda biverkningar samt vaccinsvikt (utebliven effekt). Mer information om
rapporteringen finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

o Lakemedelverkets biverkningsrapportering for halso- och sjukvardspersonal
www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-
biverkningar/

Den vaccinerade, eller nagon narstaende, har ocksa mojlighet att rapportera biverk-
ningar direkt till Lakemedelsverket, antingen via en e-tjanst pa Lakemedelsverkets
webbplats eller via en blankett.

o L akemedelverkets biverkningsrapportering for patient/konsument
www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Allmanhet/Biverkningar/Rapportera-

biverkningar-/



http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/2000-1
http://www.socialstyrelsen.se/sosfs/1999-26
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-biverkningar/
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-biverkningar/
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Allmanhet/Biverkningar/Rapportera-biverkningar-/
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Allmanhet/Biverkningar/Rapportera-biverkningar-/

Forkortningar och ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Hepatit B-markorer (t.ex. anti-HBe,
anti-HBs, HBeAg, HBsA(Q)

Riskgrupp

Sarskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen.

Blodprover for att kontrollera
infektion, mata smittsamhet eller
immunitet.

Grupp av individer som har dkad risk
att smittas av en viss sjukdom, eller
som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom
om de smittas.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.
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Folkhdlsomyndigheten rekommenderar att alla barn samt personer i vissa riskgrupper erbjuds
vaccination mot hepatit B. I de har rekommendationerna framgar bl.a. vilka grupper som bor
vaccineras, med vilken dosering och vilka intervall.

Rekommendationerna utgdr ett stdd fér vaccinerande verksamheter i beddmningen av vilka som
ska erbjudas vaccination mot hepatit B. Malgruppen &r i forsta hand landstingens
smittskyddsenheter samt halso- och sjukvardspersonal, och d3 sarskilt personal inom
barnhélsovérden, specialistsjukvérd och priméarvérd.

Folkhélsomyndigheten &r en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en béttre folkhalsa. 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 starker samhéllets utveckling.
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