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Studien: Utrota livmoderhalscancer
Dnr 01543-2021

Forslag till beslut
Regionstyrelsen beslutar att:

1. Till forbundsstyrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner anméla
deltagande i pagaende projekt inom ramen for en forskningsstudie som
syftar till att utrota livmoderhalscancer.

2. Ersattning till halsocentralerna per inkluderad patient inklusive kostna-
den for vaccin beraknas ar 1 till 2 350 tkr som finansieras via statliga
medel for kvinnors hélsa.

3. Ersittning till halsocentralerna for ar 2-6 berdknas totalt till 2 313 tkr
som finansieras via statliga medel alternativt inarbetas i budget.

4. Erséttning till medforskare och koordinator med 20 procent per ar be-
raknad till 290 tkr per ar. Finansieras via statliga medel for kvinnors
halsa ar 1. Darefter via statliga medel alternativ inarbetas i budget.

Yttrande till beslutsférslaget

Regionstyrelsen ar positiv till att regionen deltar i det pagaende utrotnings-
projektet som ar en viktig jamstalldhetsfraga. Genom deltagande i projektet
kan vi forebygga cancer och pa sikt &ven minska kostnaderna for behand-
ling.

Sammanfattning

Forbundsstyrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har i no-
vember 2021 beslutat att rekommendera regionerna att delta i ett pagaende
projekt i syfte att utrota livmoderhalscancer i Sverige. Samtliga kvinnor i
lanet fodda 1994-98 ska erbjudas vaccination och screening mot humant
papillomvirus (HPV). Totalt berdknas ca 4 800 kvinnor i lanet delta i studien
som pagar under sex ar. Kostnaden for implementering och inkop av vaccin
berdknas sammanlagt till drygt 7,2 mnkr.

Beslut om deltagande ska anmaélas till SKR senast den 11 maj 2022.

Arendet

Varje ar drabbas cirka 550 personer av livmoderhalscancer (cervixcancer) i
Sverige, varav cirka 150 dor i sjukdomen. Bade Vérldshalsoorganisationen
(WHO) och EU uppmanar varldens lander att utrota sjukdomen med vacci-
nation och screening.
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Forbundsstyrelsen for SKR har vid sammantrade den 26 november 2021
beslutat att rekommendera regionerna att:
o deltai ett pagaende projekt i syfte att utrota livmoderhalscancer,
inom ramen for en forskningsstudie,
e ansluta sig till ett generiskt kallelsesystem for livmoderhalscancer-
screening,
e attsenast den 1 april anméla sitt beslut till Sveriges Kommuner och
Regioner.
Om samtliga regioner deltar i ett pagaende utrotningsprojekt kan Sverige
astadkomma en kunskapsbaserad och jamlik utrotning av livmoderhalscan-
cer via samtidig vaccination och screening mot humant papillomvirus
(HPV).

Bakgrund

Humant Papillomvirus (HPV) orsakar ett flertal cancerformer, varav livmo-
derhalscancer &r den vanligaste. Varje ar drabbas cirka 550 personer av liv-
moderhalscancer i Sverige, varav cirka 150 dor i sjukdomen. Tack vare det
organiserade gynekologiska screeningprogrammet drabbas i dag farre kvin-
nor av livmoderhalscancer eftersom forstadier och tidiga botbara stadier till
sjukdomen kan upptéackas och behandlas i tid.

Sedan 15 ar finns forebyggande vacciner och vaccinationsprogram med en
skyddseffekt pa 90-100 procent och vaccination mot HPV ingar i skolvacci-
nationsprogrammet for barn. Flickor har erbjudits vaccin sedan 2012 och
pojkar fran hosten 2020.

Unga kvinnor i Sverige, fodda 1994-1998, som inte omfattades av vaccinat-
ionsprogrammet som barn, &r den grupp som i dag har hogst risk for att fa
HPV infektion. Risken for HPV-infektion ar daremot lag hos personer 6ver
30 ar.

Malgrupp
Studien omfattar kvinnor fédda 1994-1998 som ar folkbokforda i Sverige
och samtycker till att delta i studien.

Genomfdrande av vaccinationer i lanet

Lakemedlet Gardasil9 ar ett godkant lakemedel som anvands i rutinsjukvard
vilket innebar att det inte krdvs samma dokumentations- eller utbildnings-
krav som vid andra lakemedelsstudier. Daremot kréver en klinisk studie som
denna att mer resurser och tid avséatts for atgarder jamfort med vanlig scre-
ening eftersom patienterna kommer att foljas under sex ar. | etikansokan
framkommer att medforskare i respektive region delegeras ansvaret for han-
tering av personuppgifter, att deltagande kvinnor informeras om att de deltar
i en studie och att informerat samtycke inhdmtas.

Medforskare, forskningssjukskoterska och vaccinatérer

Deltagande i studien forutsdtter att regionen tillsatter en medforskare och att
man lokalt koordinerar studien. Medforskaren ansvarar for att studien gors
pa ett korrekt satt, koordinerar arbetet och séakerstaller att studieprotokollet
och lagar foljs.
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Enligt studieprotokollet ska vaccinatérerna rapportera eventuella incidenter
som uppkommer samt allvarliga biverkningar. En specifik rapporterings-
kedja ska foljas inom en definierad tidsram.

Barnmorskor/sjukskéterskor som genomfor vaccinationerna ska vara palésta,
ha delegation for vaccinering, informera och inhdmta informerat samtycke
samt ansvara for dokumentation och journalféring i enlighet med protokoll.
Idag ges vaccinationer av barnmorska enbart pa delegation. Karolinska Insti-
tutet i samverkan med Folkhalsomyndigheten och Region Stockholm, erbju-
der regionerna utbildning av vaccinatérer via Teams som ger dem en full-
stdndig allman behdérighet att vaccinera dven efter studiens avslut.

Kommunikation
Utifran nationellt framtagna underlag tar kommunikationsavdelningen fram
information riktat till malgruppen och till medarbetare inom regionen.

Antal kvinnor i lanet som ingar i malgruppen
Antalet kvinnor fodda 1994-1998 (24-28 ar) ar 6 451. Av tabellen nedan
framgar antal kvinnor per aldersgrupp och kommun.

Kommun 1994 1995 1996 1997 1998 Summa
Arvidsjaur 38 30 32 22 32 154
Arjeplog 13 16 17 10 14 70
Jokkmokk 41 31 31 21 23 147
Overkalix 20 20 20 9 11 80
Kalix 99 81 72 82 82 416
Overtorned 32 34 19 21 27 133
Pajala 34 48 39 30 28 179
Gallivare 137 123 111 91 96 558
Alvsbyn 40 53 43 56 28 220
Lulea 391 391 349 346 333 1810
Pited 257 207 204 181 155 1004
Boden 177 158 155 128 116 734
Haparanda 51 59 34 36 43 223
Kiruna 172 156 130 129 136 723
Totalt fodda

1994-1998 1502 1407 1256 1162 1124 6451

Vaccinationer

Malgruppen bestar av totalt 6 451 kvinnor fodda 1994-1998. Tidigare pilot-
studie inom Region Stockholm resulterade i att cirka 75 procent av kvin-
norna i malgruppen valde att delta i studien vilket i Norrbotten motsvarar
cirka 4 800 kvinnor.

Interventionsstudien innebér en rekryteringsperiod under tre ar och darefter
ytterligare en tre ars period da deltagande kvinnor erbjuds en andra dos.
Kvinnor som deltar i studien vaccineras med HPV-vaccinet Gardasil9 av
barnmorskor inom madravarden och sjukskéterskor med delegation inom
primarvarden. Den andra dosen av vaccinet erbjuds efter tre ar vid nésta
besok for screening inom modrahalsovarden. Kvinnor som bade ar negativa
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for HPV och som far vaccin har en Iag risk att utveckla livmoderhalscancer.
Det innebdr att intervallen i screeningprogrammet kommer att kunna glesas
ut for dessa kvinnor och kostnaderna for screeningprogrammet minskar.

Kostnader
Utgiftsposter Summa tkr
Medforskare och koordinator med 20 % (290 tkr per ar) 1740

Erséttning till halsocentraler per inkluderad patient inkl.

vaccinkostnad 1 100 kr 5200

Utveckling av RHKS* 327

Kommunikation

Totalt 7 267

* RHKS utgor kallelsesystem for vardprogrammet cervixcancerscreening.

Finansiering
Finansieringen ska tdcka kostnaden for inkdp av vaccin och implementering.

o Inkdp av vaccin sker via studien till reducerat pris i jamforelse med list-
pris varfor kostnaden forvantas bli lagre an summan i tabellen som ut-
gar fran nuvarande listpris om 392,50 kr/dos.

e Ersattning till halsocentralerna per inkluderad patient ar 1 foreslas fi-
nansieras via statliga medel. Beraknad total kostnad ar 1 &r 2 350 tkr, 2-
3 dr 2 023 tkr. Berdknad kostnad ar 4-6 ar 290 tkr. Ersattning ar 2-6 fo-
reslas finansieras via statliga medel alternativt inarbetas i budget.

e Regionen ar sedan nagra ar tillbaka ansluten till generiskt kallelsesy-
stem (RHKS) for screening av livmoderhalscancer. En forvaltnings-
kostnad utgar arligen med 327 tkr som forvantas minska nar fler region-
er ansluter till systemet.

e Ersattning till medforskare och koordinator med 20 procent per ar be-
raknad till 290 tkr per ar och foreslas finansieras via statliga medel for
kvinnors halsa ar 1. Darefter via statliga medel alternativ inarbetas i
budget.

e Informationskampanj riktat till malgruppen och medarbetare finansieras
via statliga medel.

Beslutsforslagets paverkan avseende jamstalldhet

Beslutet innebar att livmoderhalscancer pa sikt kan utrotas i Sverige vilket ar
en framgang ut jamstalldhetsperspektiv eftersom denna cancerform i huvud-
sak drabbar unga kvinnor.

Bilagor:
Meddelande fran forbundsstyrelsen - Projekt utrota livmoderhalscancer och
generiskt kallelsesystem for livmoderhalscancerscreening
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Protokollsutdrag skickas till:
Halso- och sjukvardsdirektor
Divisionschef Néra
Divisionschef L&ns2
Divisionschef Funktion
Kommunikationsdirektor
Ekonomidirektor
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