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Socialdepartementet vill fi del av era synpunkter pa Folkhilsomyndighetens
beslutsunderlag om rotavirusvaccination i det nationella vaccinations-
programmet.

Synpunkter pa forslagen limnas till Socialdepartementet senast den 5 juni
2017. Vi vill att ni1 endast skickar dem 1 elektronisk form och di bide 1 word-
och pdf-format. Remissvaren skickas till s.registrator@tegeringskansliet.se

samt s.fs@tegeringskansliet.se

I remissvaren ska Socialdepartementets diatienummer $2017/01017/FS

anges.

Myndigheter under regeringen dr skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pa eget ansvar om den har nigra synpunkter att
redovisa 1 ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, racker det
att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rid om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens
publikation om att svara pa remisser. Denna kan bestillas fran Regerings-
kansliet, Information Rosenbad, 103 33 Stockholm eller himtas frin natet:

www.regeringen.se

Fragor under remisstiden besvaras av Ellen Jones, Socialdepartementet,
Enheten for folkhilsa och sjukvird, 08-405 34 10 eller

ellen.jones@regeringskansliet.se

Dokumentet finns dven publicerat pa Folkhilsomyndighetens webbplats,
www.folkhalsomyndigheten.se

Bakgrund

Nationella vaccinationsprogram delas in 1 allminna vaccinationsprogram och
sirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen beslutar om vilka
sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram, baserat pa
forslag fran Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar Folkhilso-
myndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser och med vilka intervall. Landsting och
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kommuner ansvarar fér genomforandet och ska erbjuda befolkningen de

vaccinationer som ingér i programmen kostnadsfritt.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram ir enligt smittskyddslagen (2004:168) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan féregaende diagnos, och
som ger mer dn kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av
befolkningen. Vidare sa ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt

vaccinationsprogram om vaccination mot sjukdomen kan forvintas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar 1

befolkningen,
2. wvara samhaillsekonomiskt kostnadseffektivt, och
3. vara héllbar fran etiska och humanitira utgangspunkter.

Regeringen har ocksi beslutat om foreskrifter f6r den analys som
Folkhilsomyndigheten ska genomf6ra infor forslag till dndringar av
nationella vaccinationsprogram. Enligt smittskyddsférordningen (2004:255)
ska myndigheten analys omfatta fljande 13 faktorer.

1. sjukdomsboérdan i samhallet, i hilso- och sjukvirden och f6r enskilda

individer

N

vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbordan och pa

sjukdomens epidemiologi
3. antalet doser som krivs for att uppna 6nskad effekt
4. vilka malgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sikerhet

6. vaccinationens paverkan pa verksamheten i landsting och kommuner,

och hos privata virdgivare

7. om vaccinet gr att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella

vaccinationsprogrammcn
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8. allmdnhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

9. vilka andra forebyggande dtgirder som kan vidtas eller behandlingar
som kan ges som alternativ till vaccination i ett nationellt

vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och
intakter for staten, kommunerna och landstingen

11. moijligheterna att folja upp vaccinationens effekter enligt punkt 1-10
och statens beriknade kostnader f6r saidan uppfdljning

12. behovet av information till allmdnheten och vardgivare och
kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira éverviganden.

Med vinlig hilsning

—
' e gt

il

) -_"",.';"_ Vel
Tc;rlé Nyms;r;,
Departementsrad

5(5)






R0

QO

Folkhdlsomyndigheten

Beslutsunderlag om rotavirusvaccination
| det nationella vaccinationsprogrammet







Beslutsunderlag om rotavirusvaccination i
det nationella vaccinationsprogrammet



Bindningar och jav

For Folkhalsomyndighetens egna experter och sakkunniga som medverkat i rapporter bedoms
eventuella intressekonflikter och jav inom ramen for anstallningsforhallandet.

Nar det géller externa experter och sakkunniga som deltar i Folkhalsomyndighetens arbete med
rapporter kréver myndigheten att de lamnar skriftliga javsdeklarationer for potentiella intressekonflikter
eller jav. S&dana omstandigheter kan foreligga om en expert t.ex. fétt eller far ekonomisk ersattning
frdn en aktor med intressen i utgdngen av den frdga som myndigheten behandlar eller om det finns ett
tidigare eller pdgdende stiliningstagande eller engagemang i den aktuella frdgan pa ett sddant satt att
det uppkommer misstanke om att opartiskheten inte kan uppratthallas.

Folkhdlsomyndigheten tar dérefter stéllning till om det finns ndgra omstandigheter som skulle forsvara
en objektiv vardering av det framtagna materialet och darmed inverka pa myndighetens méjligheter att
agera sakligt och opartiskt. Beddmningen kan mynna ut i att experten kan anlitas for uppdraget
alternativt att myndigheten foresl8r vissa atgarder betraffande expertens engagemang eller att
experten inte bedoms kunna delta i det aktuella arbetet.

De externa experter som medverkat i framtagandet av denna rapport har infér arbetet i enlighet med
Folkhalsomyndighetens krav lamnat en deklaration av eventuella intressekonflikter och jav.
Folkhalsomyndigheten har darefter bedomt att det inte féreligger ndgra omstandigheter som skulle
kunna dventyra myndighetens trovardighet. Javsdeklarationerna och eventuella kompletterande
dokument utgdr allménna handlingar som normalt &r offentliga. Handlingarna finns tillgéngliga pa
Folkhalsomyndigheten.

Denna titel kan laddas ner fran: www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/.

Citera garna Folkhalsomyndighetens texter, men glom inte att uppge kallan. Bilder, fotografier och
illustrationer ar skyddade av upphovsratten. Det innebar att du méaste ha upphovsmannens tillstand
att anvénda dem.

© Folkhalsomyndigheten, 2017.

Artikelnummer: 17001



Forord

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhédlsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen, allménna program som erbjuds hela befolkningen vid
vissa dldrar, och sérskilda program som erbjuds definierade riskgrupper.
Regeringen beslutar vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pd underlag fran Folkhidlsomyndigheten.

Rotavirusinfektion dr en mycket smittsam mag- och tarminfektion som drabbar i
princip alla barn i Sverige en eller flera gdnger fore fem ars dlder, och den innebiér
en stor sjukdomsborda for barnen, familjerna och sjukvarden. Det finns vaccin som
ger ett gott skydd mot rotavirusinfektion och som anvinds i minga lander virlden
over.

Folkhiilsomyndigheten har utrett om vaccination mot rotavirusinfektion bdr inforas
i det nationella allménna vaccinationsprogrammet for barn. Det hir
beslutsunderlaget utgér myndighetens bedémning och ir avsett att vara ett stdd for
regeringens beslut om ett sddant inférande.

Malgruppen for beslutsunderlaget ér siledes regeringen. Ovriga malgrupper ar
barnhdlsovarden, smittskyddslikarna och dvriga hélso- och sjukvarden, samt
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

Beslutsunderlaget har tagits fram av enheten for vaccinationsprogram och externa
experter frin barnhédlsovarden och Likemedelsverket. Samtliga medverkande i
Folkhilsomyndighetens arbetsgrupp for bedomning framgdr av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har avdelningschef Anders Tegnell deltagit.

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar och ordlista

Allvarlig
rotavirusinfektion

Diarré

Flockimmunitet

Gastroenterit (GE)

Hyperton dehydrering

Incidens

Invagination

QALY

RV
RVI
RVS5
RVGE

WHO

Rotavirusinfektion som kréver sjukhusvard.

Tre eller fler 10sa eller vattniga avforingar under en 24-
timmarsperiod.

Nir en sd stor del av befolkningen dr vaceinerad att
spridningen av en sjukdom minskar eller upphér.
Ovaccinerade (exempelvis nyfédda och personer med
sjukdomar som gor att de inte kan vaccineras) far ett
indirekt skydd eftersom risken minskar att de utsitts for
smitta.

Infektion i mag- och tarmkanalen som kan bero pa virus,
bakterier eller parasiter. Symtomen omfattar diarré,
krikningar, buksmadrtor och eventuellt feber.

Allvarlig uttorkning som lett till hdga virden av natrium i
blodet.

Antalet fall av en viss sjukdom som intriffar i en
population under en definierad tidsperiod. Anges
exempelvis som antalet insjuknade per 100 000 invdnare
och 4r.

Tillstand da en tarmslinga viks in i tarmsegmentet framfor.
Det kan stoppa tarmflodet, vilket leder till att blodflodet i
tarmen stryps och tarmen kan fi syrebrist. Det kan leda till
vivnadsddd och ruptur av tarmen.

Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years),
ett effektmatt som anviinds for att viirdera nyttan av en
medicinsk insats. Mattet tar hiinsyn till bide livskvalitet
och livsldngd och gor det mgjligt att jimféra insatser pa
olika medicinska omriden

Rotavirus

Rotavirusvaccin med en virusstam (Rotarix®)
Rotavirusvaccin med fem virusstammar (RotaTeq®)
Rotavirusgastroenterit

Virldshilsoorganisationen (World Health Organization)



10



Sammanvagd beddmning

Folkhdlsomyndigheten beddmer att vaccination mot rotavirusinfektion uppfyller
smittskyddslagens (2004:168) tre kriterier for att inforas i det nationella allméinna
vaccinationsprogrammet for barn. Beddmningen har gjorts utifrin de 13 faktorer
som beskrivs 1 smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en
vaccination ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen

o effektivt férhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hallbar fridn etiska och humanitédra utgangspunkter.

Folkhilsomyndigheten bedémer att rotavirusvaccination &r effektivt och minskar
sjukdomsbérdan. Rotavirusinfektion utgor en stor sjukdomsborda som ocksa kan
innefatta allvarlig sjukdom till f6ljd av vattentunna diarréer och uttorkning. I
Sverige far i princip alla barn rotavirusinfektion en eller flera ginger innan de fyllt
fem ar, vilket medfor en stor belastning for barnen, familjerna och sjukvérden.
Tillgidngliga vacciner har god effekt mot rotavirusinfektion och kan effektivt
minska sjukdomsbérdan och forhindra spridning.

Folkhilsomyndigheten bedomer éven att det ir en rimlig relation mellan
vaccinationens hilsoeffekter och kostnader, vilket motiverar ett inforande i det
allménna vaccinationsprogrammet for barn. Den hilsoekonomiska analysen, som
har ett samhillsperspektiv, visar att allmén rotavirusvaccination skulle innebiira en
arlig besparing pa ungefir 120 miljoner kronor, frimst genom minskade
produktionsforluster (framfor allt pga. firre dagar da forildrar 4r hemma f6r vard
av barn). Det skulle dven leda till att samhillet vinner 100 fullt friska levnadsar
arligen. Vaccination har alltsa en bittre effekt (miitt i kvalitetsjusterade levnadsar)
och leder till ldgre kostnader &n en situation utan vaccination.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan utan héinsyn till indirekta kostnader for
produktionsforluster vid ett inférande av rotavirusvaccination i det allminna
vaccinationsprogrammet for barn. Med 30 procents rabattsats pé listpriset (2014)
for vaccin och en vaccinationstidckning pa 95 procent, innebir vaccination en 6kad
kostnad pd ungefdr 95 miljoner kronor per ar. Vaccination skulle édrligen dven
innebira ungefar 90 miljoner kronor i minskade kostnader for resursutnyttjande
inom hélso- och sjukvarden fér barn 0-5 Ar.

Folkhidlsomyndigheten bedomer vidare att ett inforande av rotavirusvaccination i
det nationella allminna vaccinationsprogrammet for barn dr hallbart ur ett
medicinetiskt och humanitért perspektiv. Det finns vetenskapligt stod for att
vaccinernas nytta-riskbalans dr positiv. En potentiellt allvarlig, men mycket
ovanlig, biverkan ir invagination av tunntarmen, vilken kan behandlas i sjukvarden
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och har bist prognos om man tidigt soker vard for symtom. Utformningen av
informationen till férialdrar gillande rotavirusvaccination ir dirfor viktig.

Ett allmint vaccinationsprogram skulle ge manga sma barn skydd mot allvarlig
sjukdom. I dag erbjuds rotavirusvaccination till alla barn i 4 av Sveriges 21
regioner och landsting, och forslag om inforande finns pa fler stillen. Ett inférande
i det nationella allmiinna programmet skulle innebéra att alla barn i Sverige erbjuds
vaccination, vilket skulle 6ka jimlikheten.

Referensgruppen for nationella vaccinationsprogram har lamnat synpunkter pa
Folkhillsomyndighetens underlag. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har ocksa
gjort en etisk analys och bedomer att det kan vara etiskt godtagbart att infora
allmiin rotavirusvaccination. Smer betonar dock vissa aspekter som man bor fista
sirskilt stor vikt vid, frimst att foérildrarna far omsorgsfullt utformad och

balanserad information.



Summary

Vaccination against rotavirus infection in
the Swedish National Immunization Program
— support for a governmental decision

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) considers that rotavirus vaccination
fulfills the three criteria in the Swedish Communicable Diseases Act necessary to
be included in the Swedish National Immunization Program (NIP). For a vaccine to
be included in the NIP, the vaccination should 1) efficiently prevent spread or
reduce the disease burden of communicable disease in the population or specified
groups, ii) be cost effective from a societal perspective, and iii) be sustainable from
an ethical and humanitarian point of view. The assessment of the PHAS is based on
13 factors described in the legislation.

The PHAS considers rotavirus vaccination to be effective and to reduce the disease
burden. Rotavirus infection represents a considerable disease burden, including
serious illness due to watery diarrhea and dehydration. Almost all children in
Sweden are infected once or more before the age of five, which means a
considerable disease burden for the children, their families and the health care
system. Available vaccines are effective against rotavirus infection and can
effectively reduce the disease burden and prevent the spread of disease.

The PHAS considers that there is a reasonable relation between health effects and
costs of rotavirus vaccination that which justifies introduction of such vaccination
into the NIP. The health economic analysis, which has a societal perspective,
shows that vaccination of all children would lead to savings of about SEK 120
million, mostly because of reduced production loss (mainly due to a reduced
number of days that parents stay at home to attend to their sick children) following
a decrease in disease burden in the society. It would also yield 100 healthy life
years every year. Vaccination has a better effect (measured by quality-adjusted life
years) and leads to lower costs than the situation without vaccination.

The budget impact has been calculated, excluding considerations of indirect costs
(production loss), for the introduction of rotavirus vaccination into the NIP,
Assuming a procured price for the vaccine with a 30 percent discount from the list
price in 2014, and a vaccination coverage of 95 percent, the vaccination implies a
yearly cost of approximately SEK 95 million. It would also lead to reduced costs of
approximately SEK 90 million for the decreased use of resources in healthcare for
infants 0-5 years of age.

The PHAS considers the introduction of rotavirus vaccination into the NIP to be
sustainable from an ethical and humanitarian perspective. There is scientific
evidence for a positive risk-benefit balance of the vaccines. A potentially serious,
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but very rare, adverse event of the vaccines is intussusception, which is treatable
and has good prognosis if diagnosed early. Therefore, the information to parents
concerning rotavirus vaccination is important. The introduction of rotavirus
vaccination into the NIP would protect many infants against a serious illness.
Today, rotavirus vaccination is offered free of cost to all children in 4 of Sweden’s
21 regions, and more regions have proposed including it in their regional programs.
If included on the national level, all children in Sweden would be offered
vaccination, which would improve equality.

The Reference group for the NIP has submitted comments to this document. The
Swedish National Council on Medical Ethics has made an ethical analysis
concerning inclusion of rotavirus vaccination in the NIP and considers it to be
ethically acceptable. The council points out certain aspects as important, especially
careful and well-balanced information to parents.

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



Bakgrund

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhédlsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen. Regeringen beslutar om vilka sjukdomar som ska
omfattas av nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran
Folkhidlsomyndigheten. Darefier meddelar Folkhilsomyndigheten foreskrifter om
programmen, t.ex. vilka grupper som ska erbjudas vaccin, antalet doser som ska
ges och med vilka intervall.

Landsting och kommuner ansvarar for genomf6randet och ska kostnadsfritt erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingdr i programmen. Vaccinationer inom de
nationella programmen ska ocksé registreras i det nationella vaccinationsregistret
enligt lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De ir inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om och hur de ska implementeras och om man ska ta ut nigra
avgifter.

Lagstiftningen

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund fér beddmningar om édndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedémningsprocess.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram mdste det finnas ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge
utan foregdende diagnos, och som ger mer én kortvarig immunitet mot sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen. Detta framgar av smittskyddslagen (2004:168, 2
kap. 3 d §). Finns det ett sddant vaccin kan Folkhdlsomyndigheten bedéma om det
finns tillrickliga skil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Bedomningen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning. Faktorerna ér

1. sjukdomsbordan i samhillet, i hidlso- och sjukvirden och for enskilda individer

2. vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbordan och pa sjukdomens
epidemiologi

. det antal doser som krivs for att uppna 6nskad effekt
. de mdlgrupper som ska erbjudas vaccination

. vaccinets sikerhet

S th B W

. vaccinationens paverkan pa verksamhet 1 landsting, kommuner och privata
vardgivare
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7. vaccinets limplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

8. allmiinhetens majlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa attityder
till vaccinationer generellt

9. vilka andra tillgiingliga, forebyggande atgarder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess kostnader och intikter i
staten, kommunerna och landstingen

11. méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden som
anges i 1-10 samt statens beriiknade kostnader for sddan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i forhallande till allménheten och vardgivare
och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitiira dverviganden.

Utifran dessa 13 faktorer gor Folkhdlsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pa tre kriterier som ar sirskilt viktiga i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvintas

14. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
15. vara samhilllsekonomiskt kostnadseffektivt

16. vara hillbar fran etiska och humanitéira utgdngspunkter.

Bedbmningsprocessen

Folkhillsomyndigheten har gjort en bedémning av om vaccinationen uppfyller
smittskyddslagens tre kriterier, utifran smittskyddsforordningens faktorer samt
framtagna kunskapsunderlag och genomford hilsoekonomisk analys. Underlagen
och beddémningen har granskats av den nationella referensgruppen for
vaccinationsprogram, vars utldtande varit radgivande till Folkhilsomyndigheten.
Myndighetens slutgiltiga beddmning 6verlimnas till regeringen i form av detta
beslutsunderlag.



Rotavirusinfektion

Dir inget annat anges baseras beslutsunderlaget pa de kunskapsunderlag som
tidigare tagits fram pd Folkhidlsomyndigheten.'

Sjukdom

Rotavirus dr ett mycket smittsamt tarmvirus som orsakar mag- och tarminfektion
(gastroenterit). I Sverige och Europa far i princip alla barn rotavirusinfektion en
eller flera génger innan de fyllt fem ar, vilket medfor en stor sjukdomsborda for
barnen, familjerna och sjukvarden. Sjukdomen &r sillan dédlig med ritt
behandling.

Hogst incidens av rotavirusinfektion finns bland barn i dldern 6-36 manader, Barn
under 6 manader anses vara delvis skyddade via antikroppar de fatt frin mamman
under graviditet och vid amning, vilket ocksa minskar risken for allvarlig
rotavirusinfektion. Barn som fods for tidigt, har lag fodelsevikt, ir undernérda
och/eller har nedsatt immunforsvar har 6kad risk att drabbas av allvarlig
rotavirusinfektion som kriver sjukhusvard. En hdgre smittdos anses ocksa vara en
riskfaktor, vilket t.ex. kan ske vid smitta inom familjen. Barn i forskola har ocksa
hogre risk att smittas tidigt i livet jAimfort med andra barn,

Rotavirusinfektion &r allvarligast hos barn i aldern 6—24 médnader. Symtomen
varierar i allvarlighetsgrad fran infektion utan symtom till allvarlig uttorkning och
ddd. En individ kan bli infekterad flera ganger, men sjukdomen ger mildare
symtom for varje episod. Tiden frin smitta till insjuknande (inkubationstiden) dr 2—
4 dagar, varefter barnet insjuknar med krikningar och frekventa vattentunna
diarréer. Omkring 30—70 procent av barnen har feber. Symtomen kvarstir som
regel 1 3-8 dagar. Efter infektion kan man utséndra virus i 1-3 veckor, men 20
procent av dem som haft en allvarlig gastroenterit orsakad av rotavirus (RVGE)
kan utsdndra virus i 4-8 veckor, och det giller sérskilt barn med nedsatt
immunforsvar. Det finns risk for komplikationer i form av uttorkning, stérd
saltbalans, kramper och hjarninflammation. Vitskeforlusten kan vara livshotande. |
héginkomstldnder som Sverige orsakar RVGE hog sjuklighet, men mycket séllan
dodsfall bland barn.

! Rotavirusinfektion i Sverige. Sjukdomsbirda, genotypsdistribution, forvantad effekt av rotavirusvaccination och
forslag pa en nationell Gvervakningsplan. Folkhdlsomyndigheten, 2015. Tillgénglig via:
Attps:{fwenv. folkhalsomyvndigheten.se/pagefiles/ 20099/ Rotavirusinfektion-i-Sverige- 15018, pof

Halsoekonomiskt kunskapsunderlag Rotavirusvaccination. En kostnadseffektivitetsanalys av ett inférande av
rotavirusvaccination i det svenska barnvaccinationsprogrammet. Folkhalsomyndigheten, 2015, Tillgénglig via:
https:/ /v folkhalsomyndigheten.sefpagefiles/ 22235/ Haleoekonomi-Rotavirusvaccination- 15062, pof
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Vaccination

Sedan 2000 finns tva godkinda orala vacciner mot rotavirus i Europa och Sverige:
Rotarix® (RV1) och RotaTeq® (RVS5). De tva vaccinerna ges som losning i
munnen och ir relativt likvirdiga gillande effekt och sikerhet. Skyddseffekten mot
allvarlig rotavirusinfektion har i kliniska studier visat sig vara 80-90 procent i
héginkomstlinder som Sverige. De vanligaste biverkningarna av
rotavirusvaccinerna ir lindriga, men invagination dr en potentiellt allvarlig men
mycket sillsynt biverkan. I Sverige rapporteras varje ar runt 40 fall av invagination
per 100 000 barn under ett ar till slutenvardsregistret, och observationsstudier visar
att 1-6 extra fall av invagination per 100 000 barn kan intriffa efter att
rotavirusvaccination infors. Eventuella langsiktiga konsekvenser av invagination
behdver utredas vidare.

Virldshilsoorganisationen (WHO) rekommenderar sedan 2009 allméin vaccination
mot rotavirus till barn i alla virldens ldnder. De tva organisationerna European
Society for Paediatric Infectious Disease och European Society for Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition rekommenderar ocksa allméin
vaccination, sedan 2008. Allt fler linder i viirlden infér nu rotavirusvaccination i
sina nationella vaccinationsprogram och i maj 2016 hade 81 av WHO:s 192
medlemslinder infort vaccination mot rotavirus. [ Europa har i skrivande stund 9
linder (Belgien, Estland, Finland, Lettland, Luxemburg, Norge, Storbritannien,
Tyskland och Osterrike) infort rotavirusvaccination i allméiinna
vaccinationsprogram for barn.

I Sverige har Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) godkiint ett av
vaccinerna (RV 1) inom hogkostnadsskyddet. Rotavirusvaccination erbjuds
kostnadsfritt till samtliga spadbarn i Stockholms lins landsting och Region
Jonkopings lin sedan 2014. Under 2016 inforde dven Region Viistra Gétaland och
Region Orebro lin rotavirusvaccination i s.k. regionala program, och diskussioner
fors om inférande dven pa andra hall i landet.



Folkhalsomyndighetens
bedomning av de 13 faktorerna

I det hér kapitlet redogérs for Folkhilsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik star forst faktorn sa som den ér
formulerad i smittskyddsférordningen, och dérefter finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen samt Folkhéilsomyndighetens slutsats,

1. Sjukdomsborda

Sjukdomsbordan i samhdllet, i hdlso- och sjukvdrden och for enskilda individer

Rotavirusinfektion ir den globalt vanligaste orsaken till allvarlig gastroenterit hos
barn. Varje ar dor 5,9 miljoner barn fore 5 drs dlder och 9 procent av dodsfallen
beror pa diarréer, vilken ir den vanligaste dodsorsaken efter lunginflammation. Ar
2011 orsakade rotavirus uppskattningsvis 195 000 didsfall bland barn yngre dn 5
ar, vilket motsvarar 28 procent av alla dodsfall som orsakades av diarréer och 3
procent av alla barndédsfall totalt i virlden.

Innan rotavirusvaccin fanns uppskattades sjukdomsbérdan av RVGE i
héginkomstlinderna i Nordamerika, Europa, Ostasien och Australien varje dr till
220 000 sjukhusvardade barn, 1,8 miljoner 6ppenvardsbesok och totalt 7,1 miljoner
sjukdomsfall.

Aven barn 6ver 5 ar kan bli sjuka i RVGE, och da sirskilt personer dldre n 65 4r. I
Sverige finns hogsta dodligheten i diarréer bland personer 6ver 65 ar, och for dldre
Over 85 ar dr dodligheten 41 fall per 100 000 personer och ar. Det finns inga sikra
data som visar hur ménga av dessa dodsfall som &r orsakade av rotavirus eftersom
prover for diagnostik sillan tas.

Varje dr uppskattas att 2 100 barn under 5 ar vardas pa sjukhus i Sverige pd grund
av RVGE. Ungefir 3 700 bestker akutmottagningar, 14 000 bestker primérvarden
och 30 000 barn behandlas i hemmet. Av de barn som virdas pa sjukhus fér upp till
10-15 procent komplikationer och 1-2 procent behdver intensivvard. De barn som
blir svérast sjuka med komplikationer till f6ljd av rotavirusinfektion far allvarlig
uttorkning med stord saltbalans som kan leda till kramper och hjirninflammation
och till och med vara livshotande.

Rotavirusinfektionen orsakar en stor sjukdomsbérda bland barn, och dirmed ocksa
for hilso- och sjukvédrden. Under vinterhalvaret dr gastroenterit en av de vanligaste
orsakerna till att barn s6ker sjukhusvard i Sverige, frimst under perioden februari—
mars. Forekomsten av rotavirusinfektion samvarierar under dret med 6kningen av
andra sisongsinfektioner saisom influensa, respiratoriskt syncytievirus (RS-virus)
och vinterkrdksjuka, och sammantaget utgdr detta en tung belastning pa landets
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akutmottagningar. Under sadana infektionstoppar krivs extra insatser for att
uppritthélla en god vird bade for barn med sidana sdsongsinfektioner och for barn
med andra infektioner och kroniska sjukdomar. Barn som soker sjukhusvird under
denna period I6per ocksa risk att utsdttas for ytterligare smittor under tiden pa
sjukhuset, s.k. nosokomial smitta. Upp till 20-25 procent av barn som vardas for
rotavirusinfektion i Sverige kan vara smittade pd sjukhus.

Dédligheten i rotavirusinfektion bland barn under 5 ar ar mycket lag i Sverige,
uppskattningsvis mindre dn 0,1 fall per 100 000 barn och ér, baserat pa studier i
andra héginkomstldnder. For perioden 2003-2013 innehéller Socialstyrelsens
dodsorsaksregister ssmmanlagt 14 dédsfall med diagnoserna tarminfektion av virus
alternativt infektios orsak i denna dldersgrupp. Forekomsten hos barn under 5 ar
beriknas dirmed till 0,25 dédsfall per 100 000 barn och ir. Hur manga av dessa
som var orsakade av rotavirus fir okiint, liksom hur manga som hade andra
bakomliggande riskfaktorer. Den laga dodligheten i Sverige kan delvis forklaras
med goda socioekonomiska forhéllanden och ett generellt gott ndringsintag, men
det kan dven delvis bero pi att virdnadshavare har en god medvetenhet om hur
man behandlar diarré hos barn i hemmet, att man soker sjukvard i tid och att det
finns en vilfungerande hogkvalitativ hilso- och sjukvird.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedoémer att rotavirusinfektion utgdr en stor sjukdomsborda
1 samhiillet, i hiilso- och sjukvarden och for enskilda individer. Rotavirus r en
vanlig orsak till sjukdom och orsakar dven allvarlig sjukdom, sérskilt bland sma
barn. Sammantaget leder rotavirusinfektion arligen till lidande for de drabbade
barnen, ett 6kat behov av vird i hemmet och 6kad belastning pé sjukhus- och
primérvarden.

2. Vaccinationens effekt
Vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbérdan och pa sjukdomens
epidemiologi

Allmin rotavirusvaccination i Sverige med over 98 procents vaccinationstickning
uppskattas reducera den arliga sjukdomsbérdan fran cirka 2 100 till runt 170
sjukhusvardade barn under 5 ar (92 procents minskning), fran cirka 3 700 till 700
akut- och specialistmottagningsbesdk (80 procents minskning), och fran cirka

14 000 till 3 600 besok i primérvarden (74 procents minskning). I Sverige dr antalet
dddsfall bland barn till f6ljd av RVGE nirmast obefintliga dven utan vaccination.
Effekten blir ligre om vaccinationstiickningen mot rotavirus inte nar 98 procent, till
skillnad fran &vriga barnvacein under forsta levnadsaret.

Rotavirusvaccination har visat sig minska sjukdomsbordan dven i grupper som inte
vaccinerats, vilket dr en indirekt effekt av att viruset far minskad spridning



(flockimmunitet). Flera studier har visat 17—76 procent minskad incidens av RVGE
pa sjukhus 1 dldersgrupper utanfor vaccinationsaldern sedan rotavirusvaccination
inférdes. I USA halverades andelen rotaviruspositiva vuxna som sjukhusvérdades
for gastroenterit efter att rotavirusvaccination introducerades.

I Jonkoping och Stockholms ldn introducerades rotavirusvaccination ar 2014,
Uppfoljningar i dessa ldn visar redan en minskning av antalet barn som soker vard
och vardas pa sjukhus for allvarlig rotavirusinfektion (se bilaga 2).

Studier visar att skyddet mot allvarlig rotavirusinfektion finns kvar i d&tminstone tre
ar. I Finland har en nyligen publicerad studie visat ett mer in 90-procentigt skydd
fyra dr efter att allmén rotavirusvaccination introducerades. Bland barn 6ver 3 ar ir
risken att drabbas av allvarlig rotavirusinfektion betydligt mindre én bland
spidbarn.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten bedomer att vaccinationen har en positiv piverkan pa
sjukdomsbdrdan och pé sjukdomens epidemiologi pa grund av vaccinets héga
skyddseffekt. Allmén vaccination mot rotavirus skulle minska sjukdomsbérdan
bland barn och sannolikt dven vuxna, bade direkt och indirekt, pa grund av
minskad smittspridning.

3. Dosering och intervaller

Det antal doser som krdvs for att uppnd énskad effekt

RV1 ir ett levande rotavirusvaccin som innehaller en forsvagad human virusstam.
Vaccinationen ges som en 16sning i munnen i tva doser fran 6 veckors alder, med
minst 4 veckors mellanrum. Bdda doserna maste vara givna fore 24 veckors ilder,
och helst redan innan barnet blivit 16 veckor.

RV5 &r ett levande forsvagat rotavirusvaccin som innehéller fem rotavirusstammar
som byggts av bovint virus, men med ytprotein frin fem humana genotyper. Aven
RV5 ges som en 16sning i munnen, men i tre doser frin 6 veckors alder, med minst
4 veckors mellanrum. Alla doser méiste vara givna fore 32 veckors dlder och helst
redan fore 22 veckors dlder.

Doserna bor i mojligaste man planeras till de befintliga bestken pd BVC.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att vaccination mot rotavirusinfektion bor ges med
de doser och tidsintervaller som anges i respektive vaccins produktresumé.
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4. Malgrupper

De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for rotavirusvaccination dr spiddbarn. Det finns starkt vetenskapligt
stod for att forekomsten av rotavirusinfektion och komplikationsrisken ir hogst
bland barn i dldrarna 6-36 ménader.

De tva vacciner som finns ir godkinda for spiadbarn i dldern 624 veckor
respektive 6-32 veckor. Rotavirusvaccinationen paborjas alltsa i tidigare alder dn
andra barnvaccinationer, och det ges i munnen med 1,5 respektive 2 ml vitska.
Frin Stockholm och Jonkoping finns goda erfarenheter av att administrera vaccinet
och av att forildrar accepterar att vaccinet ges som droppar i munnen,
Kontraindikationer giller enligt vaccinernas produktresuméer.

RV kan ges med samma dosering till for tidigt fodda barn som ér fodda efter
minst 27 veckors graviditet. RV5 far ges till for tidigt f6dda spidbarn forutsatt att
graviditeten varat i minst 25 veckor. Dessa spddbarn bor fi forsta dosen minst 6
veckor efter fodseln, men behov av neonatal intensivvérd kan gora att
vaccinationen fordrdjs. Den forsvagade vaccinstammen kan utsdndras i avforingen
hos det vaccinerade barnet och riskera att smitta andra infektionskénsliga och for
tidigt fodda barn. Infor ett inférande 1 nationellt program behdvs déirfor riktlinjer
for administration pi neonatalavdelningar.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att allmin rotavirusvaccination till spidbarn skulle
ha god effekt for barn under tre ar eftersom sjukdomsforekomsten och
komplikationsrisken &r hogst i den gruppen.

5. Vaccinsakerhet

Vaccinets sdkerhet

Rotavirusvaccin har anviints i flera dr i andra lander runt om i vérlden och det har
utforts stora vetenskapliga studier av dess siikerhet och effekt.
Likemedelsmyndigheterna inom EU gar regelbundet igenom och bedomer
rapporterade misstdnka biverkningar fran hela virlden inom ramen f6r den
periodiska sikerhetsuppfoljningen. Fér RV 1 och RVS5 sker denna genomgang
arligen.

Hittills har de bada vaccinerna mot rotavirusinfektion visat sig ha liknande
biverkningsprofiler. De flesta vanligare biverkningarna dr lindriga och dvergaende.
En potentiellt allvarlig, men mycket ovanlig, biverkan ér invagination.

Under de senaste 30 dren har antalet rapporterade fall av invagination i Sverige
successivt sjunkit frin runt 120 fall per 100 000 till under 50 per 100 000 barn och



ar. Detta giller alltsd invaginationsfall som forekommer naturligt i befolkningen,
utan en allmén rotavirusvaccination av spidbarn. Baslinjen visar att runt 40
spddbarn (incidens 36 per 100 000 barn under 1 ar) fick diagnosen invagination i
slutenvird ar 2013. Risken for invagination édr generellt sett dubbelt sd hog for
pojkar som for flickor. Invagination dr vanligast i dldern 3—11 ménader, och enligt
statistik fran Socialstyrelsen dr risken allra hogst vid 5-9 manaders alder.

Invagination férekommer som biverkan av rotavirusvaccination i 1-6 fall per
100 000 vaccinerade barn. Baserat pa antalet fodda barn i Sverige 2015 har vi en
arskohort pd 114 870 barn, och allmén rotavirusvaccination skulle alltsd kunna
innebira 1-7 fall av invagination érligen, utéver de cirka 40 fall som férekommer
naturligt varje ar i Sverige.

Den 6kade risken for invagination efter rotavirusvaccination ir som storst inom en
vecka efter forsta dosen, som ges frdn och med 6 veckors alder. Risken for naturligt
forekommande invagination dr diremot som storst i senare aldrar, vid 3—11
manader. En senarelagd vaccination skulle alltsd innebéra att tva riskperioder
kommer samtidigt. Déirfor dr det viktigt att respektera de angivna tidsgrinserna for
vaccindoserna.

Antalet inrapporterade biverkningar ska sittas i relation till antalet vaccinerade
barn. Vaccinerna har anviints i mer én tio ar och uppskattningsvis har mer &n 195
miljoner barn vaccinerats med nagot av de tvd vaccinerna. Inga siikerhetssignaler
utreds for narvarande och produktresuméerna speglar den kiinda sikerhetsprofilen
fér vaccinerna.

Efter vaccination kan vaccinvirus utsondras i avforing, ibland i upp till flera
veckor, vilket kan innebdra en risk for eventuella anhériga med immunbrist.
Ansvarig sjukskoterska bor 1 dessa fall konsultera likare for en individuell
bedémning av om vaccination ska ges.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att det finns vetenskapligt stod for att
rotavirusvaccinernas nytta-riskbalans ir positiv. Risken for den potentiellt
allvarliga biverkan invagination dr mycket liten och tillstandet gar att behandla. Det
dr ytterst viktigt att tydligt informera fordldrar och vardpersonal om risken for
invagination och vikten av att vara vaksam pa symtom, for att sikerstilla tidig
upptickt och adekvat behandling.
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6. Paverkan pad verksamhet

Vaccinationens paverkan pd verksamhet i landsting, kommuner och hos privata
vdrdgivare

Eftersom rotavirusvaccination iir avsett for spidbarn ges det inom barnhilsovérden.
RV5 ges i tre doser medan RV 1 ges i tvd doser. Biada vaccinerna behover forvaras
kallt och ges som droppar i munnen. Vaccinationer inom nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret, och det
dr vardgivaren som ansvarar for vaccinationen som ocksa ska limna uppgifterna
till registret (lag om register Gver nationella vaccinationsprogram, 2012:453).

Stockholms ldns landsting och Region Jonkopings ldn inforde allmén vaccination
mot rotavirus 2014. Infor detta gjorde man enkétundersokningar for att kartlagga
barnhillsovardspersonalens kunskaper och attityder om rotavirusvaccination, och
uppféljande enkiiter tva dr efter. I uppfoljningarna var svarsfrekvensen 59 procent i
Stockholm och 50 procent 1 Jonk6ping. Hiir presenteras preliminéra resultat frin
undersokningarna, som dnnu inte har publicerats.

En del av fragorna i enkiiten handlade om sjilva genomfdrandet och inférandet av
allmén rotavirusvaccination. Introduktionen av rotavirusvaccination har varit
oproblematisk och det var dverviigande positiva svar i den uppfoljande enkiiten.
Majoriteten av personalen (87 procent i Stockholm och 83 procent i Jonkdping)
tyckte att det hade gatt bittre med inforandet dn forvantat. De flesta tyckte inte att
det var ett problem att ge vaccinet i munnen och inte heller att vaccinet ges sa tidigt
som vid 6 veckors dlder. Fragor fran foraldrar sags inte som ett problem. Det hade
gatt bra att ge dos 2 (och 3, i Stockholm) i samband med ordinarie vaccinationer
och vaccinationen hade inte paverkat det 6vriga barnhilsovirdsarbetet negativt.
Diremot tyckte cirka hélften av de svarande i Stockholm att det varit problematiskt
att rotavirusvaccinationen inneburit en ny uppgift som tagit tid.
Informationsinsatsen som krivs infor en rotavirusvaccination fir utmanande, och
virden behdver beredskap for att ta hand om oroliga forildrar som séker vard f6r
misstinkta biverkningar.

Om allmédn vaccination mot rotavirus infors skulle det alltsa innebira en extra
arbetsuppgift for barnhilsovarden. For forildrar kan det vara svart att tolka symtom
hos sitt spidbarn och skilja vanligt magknip frin invagination, och dérfér ir det
ocksi sannolikt att inforandet initialt skulle leda till en viss 6kning av samtal och
besok till akutsjukvarden, sjukvirdsupplysningen 1177 och barnhilsovarden fran
fordldrar som ér oroliga att deras barn fatt biverkningar av vaccinet. Samtidigt
skulle vaccinationen minska sjukdomsbdrdan i samhillet, och belastningen pa
sjukvarden skulle minska i form av minskat antal fall av rotavirusinfektion.



Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att vaccinationen kommer att paverka
verksamheten i landsting och hos privata virdgivare. Det blir bdde en 6kad
arbetsbelastning — framfor allt vid vaccinationen inom barnhilsovarden — och en
minskning av antalet fall av rotavirusinfektion inom sjukvarden. Detta gér att den
totala effekten torde vara acceptabel for vardgivarna.

7. Kombination med andra vacciner

Vaccinets ldmplighet att kombinera med dvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

Att ge RV eller RVS5 samtidigt med andra vacciner har undersokts 1 kliniska
studier. Vaccinerna kan ges samtidigt med féljande monovalenta vacciner eller
kombinationsvacciner:

e difteri-tetanus-acellulirt pertussisvacein

e Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib)
e inaktiverat poliovaccin

e konjugerat pneumokockvaccin

o  hepatit B-vaccin

e tuberkulosvaccin (BCG).

Kliniska studier har visat att immunsvaret och sdkerhetsprofilen for vaccinerna inte
paverkas nir de ges samtidigt. Rotavirusvaccination kan antingen ges samtidigt med,
eller nir som helst fore eller efter, vaccination mot tuberkulos.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att rotavirusvaccinerna gir att ge samtidigt med
andra vaccinationer vid samma besok.

8. Allmanhetens acceptans

Allmdnhetens majlighet att acceptera vaceinet och dess paverkan pa attityder till
vaccinationer generellt

Fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet for barn iir hégt bland
fordldrar. Statistiken fran barnhdlsovérden visar att vaccinationstiickningen bland
tvaaringar ligger runt 97-98 procent dr efter ar.

Ar 2014 infordes allmiin rotavirusvaccination som regionala program i Stockholms
ldns landsting och Region Jonkdpings lin, och bdda ldnen har fdtt en
vaccinationstickning pa 6ver 75 procent. Troligen skulle ett nationellt inforande i
det allminna vaccinationsprogrammet ge en hogre vaccinationstickning pa sikt,
eftersom fortroendet for vaccinations-programmet generellt dr hogt.
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Hosten 2014 genomfordes en enkdtundersékning bland foréldrar till 0-12 veckor
gamla barn i Stockholms lins landsting. Syftet var att undersoka eventuella
skillnader mellan forildrar som téinkte ldta sitt barn vaccineras mot
rotavirusinfektion jamfort med de som inte tinkte lata vaccinera sitt barn och de
som inte bestamt sig. Hér presenteras prelimindra resultat fran undersdkningarna,
som dnnu inte har publicerats.

Totalt svarade 1 063 forildrar, med en dverrepresentation av kvinnor och foréldrar
med utbildning som &r ldngre én 12 ar. Cirka 81 procent angav att de hade for
avsikt att lata sitt barn vaccineras mot rotavirusinfektion, 8 procent angav att de
inte tinkte lata sitt barn vaccineras och 11 procent hade inte bestimt sig nir fragan
stilldes. Forildrar som tinkte tacka ja till vaccination utmirktes av att de

o tyckte sig ha tillrickligt med information om rotavirusvaccin
e var positivt instéllda till vacciner i allméinhet

¢ litade pd rekommendationen om vaccination fran sjukskéterskan pa
barnavirdscentralen

e visste att rotavirusinfektion kan géra deras barn allvarligt sjukt
e visste att rotavirusvaccin skyddar mot allvarliga formerna av RVGE.

Dessa forildrar hade generellt ocksa lingre utbildning (langre dn 12 ar) dn andra
och barnen ifraga var nagot dldre: 6-12 veckor gamla jim{ort med 0-5 veckor
gamla for de fordldrar som inte tinkte lata sitt barn vaccineras eller som inte
bestimt sig.

Enligt en arsrapport {ran barnhilsovarden i Stockholms liins landsting ar 2015 hade
81 procent av forildrar med barn fodda under forsta delen av 2015 14tit sina barn fa
en dos rotavirusvaccin. Dock sags en stor variation mellan olika geografiska
omriden. [ omriden dir en stor andel av barnfamiljerna hade lag kopkraft (vilket édr
korrelerat till ligre utbildningsgrad hos mamman) var vaccinationstickningen ligre
dn 1 omraden som hade fa familjer med ldg kopkraft.

Ett inforande av allmén rotavirusvaccination skulle utifrin enkitundersdkningens
resultat sannolikt inte minska fortroendet for vaccinationer generellt eftersom bade
foridldrar och personal visats acceptera vaccinationen och svaren inte visar nagon
minskad vaccinvilja mot de andra vaccinerna. Vid ett eventuellt inforande bor
information ges tidigt (fore 6 veckors dlder hos barnet) och med sdrskilt fokus pé
omraden dir forildrar har kortare utbildning, for att nd en hog tickningsgrad och
undvika ojiimlik hilsa i olika sociockonomiska grupper. For att uppna en hog
tickning av rotavirusvaccination dr det ocksi viktigt med specifik information om
sjilva rotavirusinfektionen, bibehdllen tro pa vacciner i allménhet och goda
relationer mellan familj och sjukskdterskor inom barnhilsovarden. Det generella
fortroendet for vaccinationer forutsitter att barnhélsovirdens sjukskédterskor och
likare dven fortsittningsvis far fakta om bade infektionen och vaccinet i sig,



eftersom det dr viktigt att informationen som barnhélsovirdspersonalen ger
fordldrarna bygger pa vilgrundad kunskap.

Slutsats

Folkhidlsomyndigheten bedémer att det finns goda mojligheter for att allménheten
ska acceptera vaccinationen och att inforandet sannolikt inte skulle paverka
attityder till vacciner generellt. En forutséttning dr att malgrupperna far majlighet
att fatta ett vilinformerat beslut och att de far svar pa sina fragor i métet med hilso-
och sjukvarden.

9. Andra forebyggande &tgarder eller behandlingar
Andra tillgdngliga, forebyggande dtgdrder eller behandlingar som kan vidtas eller
ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utover vaccination kan rotavirusinfektion till viss del forhindras genom hygieniska
dtgdrder sasom handtvitt. Tidigt insatt vétskeersittning vid krikningar och diarréer
forebygger ocksa uttorkning och minskar antalet allvarliga sjukdomsfall. T
allménhet har vardnadshavare i Sverige god kunskap om vikten av att halla god
hygien och tidigt ge vitskeersiéttning eller annan vétska till barn med diarré.

Behandling med likemedel som innehéller racekadotril (Hidrasec®) minskar den
Overdrivna utsondringen av vatten och salter i tarmen som gastroenterit orsakar.
Racekadotril ger snabb effekt mot diarré, utan att piverka tiden for tarmpassage.
Likemedlet tillfors med vitskeersiittning som ges genom munnen och ir avsett for
barn 6ver 3 mdnader. Racekadotril paverkar inte standardbehandlingen vid diarré,
dvs. att ge extra vitska, men det kan ytterligare stodja den symtomatiska
behandlingen vid allvarlig RVGE. Det dr alltsa ett komplement till
standardbehandling, men likemedlet forebygger inte infektion.

Eftersom rotavirus dr mycket smittsamt ricker inte enbart hygienregler och
handtvitt for att helt bryta smittkedjor inom familjer eller exempelvis pa forskolor.
Rotavirus sprids fran person till person genom fekal-oral smitta, via objekt sdsom
leksaker och doérrhandtag, och troligen fven via luften. Det kriivs endast ett fital
viruspartiklar for att nigon ska smittas, och infekterad avforing kan innehélla mer
dn tusen viruspartiklar per gram. Rotavirus dr smittsamt pa hinder i flera timmar
och pa torra ytor i upp till 10 dagar; dessutom ar det delvis motstandskraftigt mot
desinfektionsmedel och handtvitt. Den smittsamma perioden ér lang, frin 1-2
dagar fore symtomdebut till flera veckor efter insjuknandet.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att andra tillgingliga forebyggande dtgérder och
behandlingar inte dr ndgra alternativ till vaccination. De utg6r olika sitt att mildra
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sjukdomsforloppet eller minska smittspridningen, men i betydligt mindre
omfattning 4n vad vaccination gér.

10. Samhallsekonomisk analys
Vaccinationens samhdllsekonomiska effekter och dess kostnader och intékter i

staten, konmmunerna och landstingen

Infor den hillsoekonomiska analysen gjorde Folkhidlsomyndigheten en
epidemiologisk modell for att simulera bérdan av RVGE i Sverige. 1 analysen
jadmfordes hilsoeffekter och kostnader vid allmén vaccination mot rotavirus bland
barn 0-5 ar med 95 procents vaccinationstickning, med en situation dér samma
aldersgrupp inte vaccineras.

Den hilsoekonomiska analysen hade en tidshorisont pa sex ar. I grundscenariot
inkluderades indirekta kostnader i form av produktionsforluster for vardnadshavare
vid vard av sjukt barn som ér dldre in ett ar. Kiinslighetsanalyser genomfordes dir
indirekta kostnader exkluderades.

Resultaten visar att ett inforande av rotavirusvaccination i det allmdnna
vaccinationsprogrammet for barn skulle innebira en kostnadsbesparing pa ungefir
700 miljoner kronor och leda till att samhillet vinner ungefir 600
livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY) under en period pé sex ir. Detta innebér
en drlig besparing pa 120 miljoner kronor, frimst genom minskade
produktionsforluster till foljd av minskad sjukdomsboérda i samhéllet, och att
samhiillet vinner 100 fullt friska levnadsar arligen. Att infora rotavirusvaccination i
det allmédnna vaccinationsprogrammet har alltsa en bittre hilsoeffekt till en ligre
kostnad, jamfort med ingen vaccination. Kinslighetsanalyser visar att resultaten i
analysen var robusta nir t.ex. vaccinationstickning och immunitet efter vaccination
varierades.

I berdkningarna kan man ocksa vilja att inte ta hdnsyn till indirekta kostnader, dvs.
vardnadshavares produktionsforlust vid vard av sjukt barn, utan endast kostnader
inom hilso- och sjukvirden. D4 innebir ett inforande av rotavirusvaccination i det
allmidnna vaccinationsprogrammet en kostnad pa ungefir 600 000 kronor per
vunnet QALY.

Alla resultat fran den hiilsoekonomiska analysen dr baserade pa listpriset fran
Apoteket.se ar 2014. Vid nationell upphandling av vaccin dr det troligt att det
upphandlade priset kommer vara ligre fin listpriset. Om priset vid upphandling ir
30 procent ldgre dn listpriset skulle det innebéra en ungefirlig kostnad pa 200 000
kronor per vunnet QALY niir indirekta kostnader inte inkluderas. Tolkningen av
resultaten frin grundanalysen ér dock densamma nir indirekta kostnader i form av
produktionsforluster ingar — vaccination ger fortfarande en bittre hilsoeffekt till en
ligre kostnad jaimfort med ingen vaccination eftersom vaccinpriset ir ligre.



Givet ett vaccinpris som ligger 30 procent ldgre dn 2014 ars listpris samt en 95-
procentig vaccinationstickning skulle ett inférande av rotavirusvaccination i det
allminna vaccinationsprogrammet innebira en 6kad arlig kostnad om ungefir 95
miljoner kronor. Kostnader for extra vardbesok for att ge vaccinationen kan
tillkomma, beroende pa hur vil vaccinationen kan samordnas med andra
vaccinationer i programmet eller besok inom varden. Vaccination skulle dven
innebdra ungefir 90 miljoner kronor i minskade kostnader varje ar for
resursutnyttjande inom hélso- och sjukvarden for barn 0-5 ar.

Slutsats

Folkhidlsomyndigheten beddmer att relationen mellan hélsoeffekter och kostnader
dr rimlig, vilket motiverar ett inférande av rotavirusvaccination i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn.

11. Uppfoljning

Maéjligheterna till uppfolining av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering ir centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom i allt framgdngsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot rotavirus fors in
i ett nationellt allmént vaccinationsprogram kan det bli aktuellt med béde basal och
forstirkt uppféljning. Folkhilsomyndigheten tar fram en detaljerad plan for
uppféljning av rotavirusvaccination i samband med ett eventuellt inférande i det
nationella vaccinationsprogrammet.

Den basala évervakningen och periodvisa uppféljningen innefattar foljande delar:

e Vaccinationstiickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret,
vilket dven ger goda férutsittningar att vid behov genomfora studier som &r
relaterade till rotavirusvaccination. Vaccinationstickningen for andra
vaccinationer f6ljs kontinuerligt och Folkhilsomyndigheten kommer att
beddma om rotavirusvaccination skulle paverka dessa.

¢ Sjukdomsepidemiologi. Eftersom rotavirusinfektion inte dr anmilningspliktig
och provtagning inte heller gors systematiskt kan det behdvas registerstudier
av antalet fall och dddligheten for att kunna folja sjukdomsforekomsten.
Overvakningen skulle forstirkas betydligt om laboratorieverifierad
sjukhusvardad rotavirusinfektion blev anmilningspliktig, fér dd kan man
utfora kopplade registerstudier pa individniva.

e Vaccinsikerhet, I riskhanteringsplanen for respektive vaccin sammanfattas en
bedémning av méjliga och identifierade risker, behovet av ytterligare studier
och riskminimerande atgéirder. I enlighet med rotavaccinernas
riskhanteringsplaner har Likemedelsverket en skirpt 6vervakning av
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invagination genom att spontanrapporterade fall sirskilt f6ljs upp via riktade
frageformulir och genom att jamfora rapporterad forekomst med forvintad
férekomst.

e Mikrobiologisk epidemiologi. Varje ar gor Folkhilsomyndigheten
genotypning pé ett urval av stammar som siands in for analys, for att folja om
vaccinerna paverkar genotypsfordelningen.

¢ Attitydundersokningar bland forildrar och vardpersonal ér viktiga for att folja
om forildrarna accepterar en ny vaccination.

Vid behov utfors en forstdirkt overvakning. Om det t.ex. finns signaler pa férsamrad
effekt av vaccinet kan man gora vaccineffektstudier via uppfoljning vid utvalda
sjukhus, fall-kontrollstudier, och/eller en registerbaserad kohortstudie pa barn
under 5 ar.

Folkhilsomyndigheten uppskattar att en god dvervakning av introduktionen av en
rotavirusvaccination kommer att kosta 345 000 kronor per ir. Forstérkt
overvakning enligt ovan berdknas kosta 900 000 kronor vid ett tillfalle.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att det finns goda méjligheter att f6lja upp
vaccinationens effekter. Kvaliteten i 6vervakningen skulle dock 6ka betydligt om
laboratorieverifierad sjukhusvirdad rotavirusinfektion blev anmélningspliktig. Det
finns ett sirskilt behov av noggrann sikerhetsuppfoljning gillande invagination.

12. Informationsinsatser

Behovet av informationsinsatser i forhdallande till allménheten och vardgivare och

kostnaden for dessa insatser

Behovet av och kostnaden for nationella informationsinsatser beror pa malen for
vaccinationerna och kommunikationen. Om allmén rotavirusvaccination inférs
kommer Folkhdlsomyndigheten att ta fram en detaljerad plan for
kommunikationsinsatser. Eftersom vaccination mot rotavirusinfektion redan
erbjuds i Stockholms lins landsting och i Region Jonkdpings ldn finns regionala
erfarenheter av att planera och genomf6ra informationsinsatser i samband med
inforandet.

Infor ett allmént vaccinationsprogram mot rotavirusinfektion behdvs ett skriftligt
informationsmaterial som ocksa ska Oversittas till andra sprik dn svenska. Till
forildrar och allménhet behdvs allmén information i form av t.ex. broschyrer med
fakta om rotavirusinfektion, vaccinet och mdjliga biverkningar. Informationen kan
behova anpassas till olika grupper av forildrar med olika behov. Personal inom
barnhilsovirden behéver mer specifik information om t.ex. vaccinet,
kontraindikationer och sjélva vaccinationen. Eftersom vaccinationen kan orsaka



invagination i yngre aldrar &n normalt dr det ocksa viktigt med information till
personal pd akutmottagningar, barn- och infektionskliniker och 1177, fér att
siikerstilla att eventuella fall av invagination inte forbises utan snabbt kommer till
behandling.

Det framtagna informationsmaterialet behdver ocksa utvecklas for vardens och
myndigheternas digitala kanaler i kommunikationen med allméinhet och
vardpersonal.

Utover informationsmaterial behdvs kontinuerliga utbildningsinsatser som éir
riktade till viss hilso- och sjukvardspersonal. Personal inom barnhilsovirden
behdver ha god kunskap om bade sjukdom och vaccin for att kunna genomfora
vaccinationerna pa ett siikert sétt, informera foréldrar och svara pa deras frigor.
Utbildningsinsatser kan dven vara aktuellt for personal pa akutmottagningar och
barn- och infektionskliniker, med tanke pa risken for invagination.

Folkhdlsomyndigheten uppskattar sina kostnader for informationsinsatserna till 1,7
miljoner kronor, utifrdn en preliminir kommunikationsplan. Om
rotavirusvaccination infors i det nationella programmet behdvs en mer detaljerad
kommunikationsplan och kostnaderna justeras da efter den. Dirutéver behdvs stora
informationsinsatser inom landsting och regioner till personal och allmiinhet.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att gedigna informationsinsatser ir en
forutsittning for att fordldrar ska kunna fatta ett vilinformerat beslut om
vaccination och for att hiilso- och sjukvérdspersonal ska kunna beméta forildrarnas
fragor.

13. Etiska aspekter

Medicinetiska och humanitdra dvervéiganden

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har pa Folkhilsomyndighetens forfragan gjort
en etisk analys av inférandet av vaccination mot rotavirus i det allmiinna
vaccinationsprogrammet (se bilaga 3). Analysen bygger pé detta underlag och
Folkhilsomyndighetens kunskapsunderlag samt Smers eget underlag som tagits
fram 1 samarbete med en docent i medicinsk etik vid Lunds universitet.

Smer anser att det kan var etiskt godtagbart att erbjuda rotavirusvaccination inom
ramen for det allménna vaccinationsprogrammet. Anledningen ér frimst att sma
barn kan fa skydd mot potentiellt allvarlig sjukdom och att risk-nyttabalansen talar
for vaccination. En forutsittning édr dock att relevanta och utférliga informations-
och utbildningsinsatser genomfors, riktade saviil till allméinheten som till hiilso-
och sjukvardspersonal.
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Slutsats

Aven Folkhilsomyndigheten beddmer det som etiskt hillbart att infora
rotavirusvaccination i det nationella allminna vaccinationsprogrammet for barn.
Viktigast dr mojligheten att ge smé barn skydd mot allvarlig sjukdom och att risk-
nyttabalansen talar for vaccination.



Bilaga 1. Medverkande i
Folkhalsomyndighetens arbetsgrupp

Interna medlemmar i arbetsgruppen

Hanna Lobosco, utredare och projektledare

Mia Brytting, enhetschef, enheten for laborativ virus- och vaccinévervakning
Tiia Lepp, epidemiolog

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten for vaccinationsprogram

Adam Roth, sakkunnig pa vaccin

Lottie Schloss, ansvarig for rotavirusévervakningen pa Folkhilsomyndighetens
referenslaboratorium

Ellen Wolff, hilsoekonom

Externa medlemmar i arbetsgruppen

Agneta Aust Kettis, senior expert, Likemedelsverket
Margareta Blennow, barnhilsovardsoverlidkare, Stockholms ldns landsting
Carin Oldin, barnhilsovérdsoverlikare, Region Jonkopings lin

Lina Schollin Ask, barnlikare, Sachsska barn- och ungdomssjukhuset, Stockholms
ldns landsting
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Bilaga 2. Vaccinationens paverkan pa
sjukdomsbordan i J6nkoping och Stockholm

Figur 1. Antal inldggningar av barn 0—4 ar med gastroenterit, lanssjukhuset Ryhov i Region
Jonkdpings lan
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Bilaga 3. Analys och bedémning av
Statens medicinsk-etiska rad (Smer)

Etisk analys avseende inférande av vaccin mot
rotavirus i det allma@nna vaccinationsprogrammet

Statens medicinsk-etiska rad, Smer, har accepterat en forfragan fran Folkhilso-
myndigheten angdende etisk analys vad giiller inférande av vaccination mot
rotavirus i det allmidnna vaccinationsprogrammet inom ramen for deras beredning
av fragan. Infor denna behandling har rddet mottagit Folkhdlsomyndighetens
kunskapsunderlag i fragan samt dess prelimindra bedomning. Mats Johansson,
docent i medicinsk etik, Lunds universitet, anlitades for att bista radet vid
beredningen av fragan.

Beslut om denna skrivelse har fattats vid radets ordinarie sammantriade den 21
oktober 2016. | beslutet deltog ledaméterna Kjell Asplund (ordf6érande), Finn
Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson, Asa Gyberg-Karlsson och Anna-Lena
Sorensson. Vid beredningen av drendet har dven de sakkunniga Goran Hermerén,
Ingemar Engstrom, Ann Johansson, Olle Olsson, Bengt Rénngren, Nils-Eric Sahlin
och Elisabeth Wennlund deltagit.

For radet,

Kjell Asplund

Inférande av vaccin mot rotavirus i det
allmanna vaccinationsprogrammet — etiska aspekter

Bakgrund

Rotavirus orsakar mag-tarminfektioner hos sma barn. Eftersom viruset dr mycket
smittsamt insjuknar nistan alla barn innan de fyllt fem 4r.? Infektionen
kinnetecknas av kridkningar, diarré och feber. I svara fall kan barnet till foljd av
infektionen drabbas av kramper och hjdarnhinneinflammation. Infektionen kan
forebyggas om vaccin ges mycket tidigt i barnets liv. Vaccinet har god om éin inte
hundraprocentig effekt. I flera linder® har man redan infért vaccin mot rotavirus i
de nationella vaccinationsprogrammen — ett forfarande som ligger i linje med
WHOs rekommendation fran 2009.

2 Folkhilsomyndigheten 2015.

3 I Europa ror det sig om Belgien, Estland, Finland, Lettland, Luxemburg, Norge, Storbritannien, Tyskland och
Osterrike. Folkhilsomyndigheten 2015.
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Sverige har idag ett vilfungerande allmiint vaccinationsprogram. Fragan 4r om det
bér utdkas till att dven inkludera vaccin mot rotavirus. Detta viicker en rad olika
medicinska, ckonomiska och etiska fragestillningar. Syftet med denna analys ér att
utforska etiska aspekter med ett sadant inférande (fortséttningsvis: “atgidrden” eller
“inforandet”).

Utgdngspunkt for analysen

Utgangspunkten for denna analys ér erkiinda medicinetiska principer och virden —
som exempelvis respekt for sjilvbestimmande, vikten av att ha patientens biista for
6gonen och betydelsen av att fordela samhiillets resurser rittvist. Sirskild vikt
tillméts dock den sa kallade “ctiska plattformen™ eller "prioriteringsplattformen™
som antagits av riksdagen (Prop. 1996/97:60). Enligt denna plattform fir man
aldrig i prioriteringsfragor fatta beslut som star i strid med
Mcdnniskovirdesprincipen, vilket skulle ske om man liit en individs personliga
egenskaper, samhillsposition, prestation, inkomst eller motsvarande avgdra om han
eller hon ges foretride till hidlso- och sjukvardsinsatser. Minniskovirdesprincipen
uttrycker kortfattat vad som inte far vara grund for prioriteringar. Vad man enligt
plattformen bor ta fasta pa aterfinns istéllet i Behovs- och solidaritetsprincipen,
enligt vilken den med det stérsta vardbehovet ska tillgodoses forst.* ”Solidaritet”
innebdr hiir att man ska uppmérksamma behoven hos dem som inte kan fora sin
egen talan, som exempelvis personer med nedsatt kognitiv formaga. Solidaritet
betyder alltsa inte att svaga grupper ska ges foretride till vairden om andra har ett
storre virdbehov. I forarbetena till den etiska plattformen slas fast att de har samma
rdtt som andra att fa vard och att fa sin integritet respekterad (SOU 1995:5 s. 118).
I sista hand ska man enligt den etiska plattformen, allt annat lika, viilja de
behandlingar eller vardinsatser som dr mest kostnadseffektiva.

Aven i smittskyddslagen uppstills ett etiskt ramverk, nimligen att sjukdom ska
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om man genom vaccination
effektivt kan forhindra spridningen av smittsamma sjukdomar i befolkningen, om
atgirden ifraga dr kostnadseffektiv, och inférandet édr héllbart frin etiska och
humanitdra utgangspunkter (3 ¢ §). Det tycks vara en 6ppen fraga om detta
ramverk ir férenligt med den etiska plattformen.

Barnets perspektiv: Risk och nytta

En avgorande fraga dr om inforandet forviintas leda till en substantiell hiilsovinst
for de barn som vaccinerats. Naturligtvis ir ocksa andra faktorer av betydelse —
som minskade samhillskostnader — men individens behov och riittigheter kan inte

“ Detta foljer direkt av den etiska plattformen, samt slds dven fast i halso- och sjukvrdslagen (2 §) och i patientlagen
(1 kap. 6 §).



trumfas av vinster pa gruppniva eller samhillelig niva, utan att man dérigenom gér
avsteg fran den etiska plattformen.’

Hur ska vaccinationserbjudandet forstas utifran barnets intresse? Malet med
vaccineringen dr efterstriivansvirt: att genom en enkel och smértfri atgird undvika
framtida sjukdomstillstind som for den stora majoriteten kdnnetecknas av tita
tunna diarréer, krikningar och feber (5-8 dagar®) men som kan medfora allvarligare
komplikationer som kriiver sjukhusvistelse. Aven dédsfall kan férekomma till f5ljd
av infektionen men dessa bedéms som mycket sillsynta i Sverige.’

Barn som &r underniirda, ir fodda for tidigt, har 1ag fodelsevikt, eller har nedsatt
immunforsvar riskerar alla att drabbas sirskilt hirt av infektionen. Alla barn bor
emellertid inte ges vaccinet. Barn med 6verkinslighet mot nidgon av de aktiva
substanserna, missbildningar pd mag/tarm-kanalen eller med misstinkt nedsatt
immunfGrsvar bor inte vaccineras.® Dessa kan skyddas genom det flockskydd som
uppstar vid hog tickningsgrad [FHI]. Denna mer indirekta hélsovinst behandlas
separat.

Ur barnets perspektiv finns dven kéinda biverkningar att ta i beaktande: (i) Feber,
lattare diarré och kriikningar (vanligt); (ii). magsmartor, gaser och hudutslag
(mindre vanligt), (iii) nisselutslag och allergiska reaktioner; (iv) tarminvagination,
d4 sista biten av tunntarmen trycks in i tjocktarmen och det blir stopp i tarmen
(mycket sillsynt).” Det sistndimnda kan fiven leda till lingvariga problem for den
drabbade. Det dr viktigt att pa ett systematiskt sitt folja upp biverkningar for att
minimera riskerna for de som vaccineras men ocksa for att allménhetens fortroende
for vaccinationsprogrammet ska bibehéllas.

[ princip alla barn som smittas av rotavirus gor det innan de fyllt fem ar. Det gar
dock inte att forutse precis vilka individer som kommer ha storst nytta av vaccinet
och vilka som kommer att drabbas av nigon negativ bieffekt.'” Vardnadshavarnas
beslut om att lata vaccinera sitt barn sker dirfor alltid under osdkerhet. Om
rotavirusinfektionen hade varit livshotande (och hir avses situationen under
svenska forutsittningar) och biverkningarna obetydliga skulle valet vara enkelt,
bade ur individ- och samhiillsperspektiv. Vem hade inte valt att ”ta en sddan
forsikring” for egen del eller f6r sina barns rdkning? Sé enkelt ir alltsa inte beslutet
att lata vaccinera sina barn mot rotavirus.

* Som framgar av den etiska plattformen och Halso- och sjukvardslagen.
6 Smitta andra kan man géra upp till tre veckor efter infektionen [Folkhalsomyndigheten 2015].
7 Folkhalsomyndigheten 2015.

& Barn som vid vaccinationstilifallet har feber eller diarré och krikningar kommer sannolikt inte heller i friga om att
vaccineras.

? FASS och Folkhilsomyndigheten 2015.
10 piskgrupper kan visserligen identifieras. I texten &syftas dock endast osakerhet pd individniva.
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[ normalfallet gar det att argumentera for att barn bor vaccineras mot rotavirus,
men det behdver samtidigt inte vara uppenbart irrationellt att lita bli.'" Den
sammanviigda risk/nytta bedomningen framtagen av Folkhilsomyndigheten, som
bygger pa omfattande sikerhetsdata fran anviindning i andra ldnder, talar for
vaccination utifran barnets perspektiv.

Patienten: informationen, samtycket, frivilligheten

Enligt en grundliggande medicinetisk princip ska patienten sjélv ta stillning till
foreslagen vard och behandling. Sadant sjdlvbestimmande kan dock endast utdvas
av individer med kapacitet att forsta vad beslutet handlar om, viirdera
informationen och konsekvenserna av beslutet, med mera.'? Detta kan av
uppenbara skil inte ske i vaccinationsfragan. For att vaccinet ska ha (god) effekt
miiste det niimligen ges mycket tidigt i barnets liv, vilket innebir att det i praktiken
dr upp till vardnadshavarna att ta stillning till erbjudandet om vaccination.

Vardnadshavarna har i uppgift att se till barnets bista. For att kunna gora detta
miste de ha tillging till information som dr bade saklig och Gverensstimmande
med det aktuella kunskapsléget, inklusive kiinda risker. Kdnnedom om betydande
risker kan skapa oro hos vissa vardnadshavare (vissa kanske t.o.m. soker vard i
onddan). Men att dirfor tona ner, eller rent av dolja, risker kan inte forsvaras. For
att kunna axla sitt ansvar behover virdnadshavarnas ha tillgang till ett adekvat
beslutsunderlag. Dessutom kan riskbilden vara viktig for att vardnadshavarna
snabbt ska kunna identifiera och séka vird om kinda komplikationer skulle uppsta.

Vardnadshavarnas beslut maste ocksé vara frivilligt. Frivilligheten kan
undermineras pé flera sitt, t.ex. om beslutet presenteras pa ett sadant sitt att
vardnadshavarna kénner sig dumma eller oansvariga om de avstar att lita vaccinera
sitt barn. Vidare kan den hotas om vardnadshavarna upplever att ett nej skulle
péaverka deras barns mgjlighet att fa annan vard (t.ex. vaccination mot andra
sjukdomar). Naturligtvis spelar det inte nagon avgdrande roll om personalens
paverkan ir avsiktligt eller om den iir resultatet av okunskap eller nonchalans. Hér
krdavs att man inte bara har rutiner for information om vaccinationen, utan dven att
dessa utvirderas utifran att vardnadshavarna ska kunna fatta informerade och
frivilliga beslut.

1 Hur skulle man se p8 ett motsvarande erbjudande (dvs. med motsvarande bieffekter och fordelar) till en vuxen?
Hade ett nej uppfattats som ett uppenbart daligt beslut?

12 yad detta mer precis innebar ar omdiskuterat men av ingen betydelse for denna analys d inga antagande gors som
skiljer sig frAn hur vi normalt ser pd barnens och de vuxnas beslutsférmaga.



Réttvis férdelning av vardens resurser

Redan idag vaccineras svenska barn mot rotavirus, om dn i begriinsad utstriickning.
Det forklaras av enskilda fordldrars egna initiativ eller av att vissa familjer bor i ett
landsting som redan erbjuder vaccinet (t.ex. JonkOping). Att sidana medicinskt
ovidkommande omstandigheter avgdér vem som vaccineras kan anses orittvist,
Betyder detta att man av rittviseskiil bor inféra vaccination mot rotavirus i det
allmdnna vaccinationsprogrammet? Klart dr att man da via BVC skulle kunna n4 ut
till den overvildigande majoriteten av alla barn.

Ovanstaende rittviseresonemang ger endast skenbart vigledning. Den
problematiska ojéimlikheten kan ju uppl6sas pa tva helt skilda sitt: antingen ger
man vaccinationserbjudandet till alla eller sa ger man det inte till ndgon."® Vilket
alternativ som ir att foredra bottnar i fragan om vaccinationen ir motiverad frin
forsta borjan. Den etiska plattformen ger visserligen implicit uttryck for en
rittviseprincip, men enligt denna dr det behov som ska vara avgorande for vem
som ges vard.

Trots att infektionen har patagliga konsekvenser f6r de barn som drabbas, gir det
inte att trovérdigt hdvda att behovet av vaccinet hor till samhillets stérsta. Ur ett
allmént prioriteringsperspektiv ska inférandet jimforas med andra atgérder, som
exempelvis kan finnas inom cancersjukvird, slutenpsykiatri eller i den palliativa
varden. Aven om barn har ritt till god vard (kurativ, palliativ, forebyggande) ska
alltsa barnets behov stillas mot andra gruppers behov. Men ocksa nir det géller
vilka vaccin som bor inforas i det allménna vaccinationsprogrammet ér det en
6ppen frdga om vaccin mot rotavirus bor ges fortur. Om andra vaccin “stir pa ko”
riskerar mer angeléigna vaccin att sta tillbaka, nagot som kan fa allvarliga
konsekvenser for de som till f6ljd av beslutet drabbas av sjukdom.

Solidaritet med riskgrupper

Om inf6randet leder till hég tickningsgrad kan dven ovaccinerade barn skyddas.
Ett sidant indirekt skydd kan tillkomma barn vars foréildrar tackat nej till
erbjudandet eller barn som av medicinska skil inte far vaccineras. Bland de
sistndmnda kan riskerna med infektionen dessutom vara sirskilt stor. Aven sldre
personer kan téinkas skyddas pa samma sétt (man kan fd infektionen flera ganger).

Det viicker fragan om barn bdr vaccineras av solidaritet med sadana sirskilt sarbara
individer. Har finns utrymme for tankefel. Man bér dirfor piminna sig om att
barnet inte kan agera solidariskt. Barnet har ju inget att siiga till om. Naturligtvis
kan barnet anviindas enbart som medel for andras skull, men detta strider mot

13 Huruvida det &r praktiskt/juridiskt méjligt att hindra ett landsting att erbjuda vaccinationen r irrelevant fér denna
podng.
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principen att man inte far varda en person for nagon annans skull. Dessutom
rimmar det illa med principen att se till barnets béista — en princip som inte bara
priglar svensk sjukvard (8 § patientlagen) utan dven Barnkonventionen. Sarskilt
allvarligt vore det naturligtvis om dtgirden medfor en kliniskt sett obefogad risk.
Om vaccinationen kan motiveras ur barnets eget perspektiv forhéller sig saken
annorlunda. I sadant fall utgér ndmligen skyddet av riskgrupper en synnerligen
vialkommen bieffekt.

Indirekta effekter

Fordndringar i det allmdnna vaccinationsprogrammet kan ha langtgaende effekter.
Vissa av dessa kan vara av mer indirekt natur och réra annat dn de vaccinerades
hiilsa. Infektion relaterad till rotavirus leder till tryck pa barnakutmottagningarna.
Hér finns utrymme {6r minskade kostnader. Detsamma giller i de situationer dir
barn till foljd av infektionen hamnar i primérvarden eller vardas i hemmet.
Minskad franvaro fran arbete for fordldrarna 4r ocksd en minskad kostnad viird att
nimna, men ocksa att detta (mycket kortvarigt) kan paverka deras livskvalitet
positivt. Just de senare aspekterna gor att man bor vara sirskilt vaksam sa att man
inte forlorar fokus pd barnets bésta. Vidare: dven om inforandet skulle leda till
minskade kostnader, avgdr detta i sig inte fragan om det gar att motivera etiskt.
Detta giiller dven om barnen sjédlva gynnas av att vaccineras. Andra kan nimligen
behova sta tillbaka — personer vars behov av vird ér storre.

Teoretiskt sett dir minskade kostnader forenligt med att ingen behover fa det simre.
Tillimpat pa det aktuella fallet ar resonemanget dock problematisk. For det forsta
finns det inga garanticr for att "vinsterna” faktiskt investeras pa ett sddant sétt att
det kommer de med storst behov till gagn. Dessutom skapar man under alla
omstandigheter tillfdlliga men verkliga forlorare. Om man viljer att vaccinera mot
rotavirus, snarare fn annan sjukdom, kan den faktiska effekten vara framtida
dodsfall. Aterbiringen frin de minskade kostnaderna kommer for sent for att hjilpa
dessa individer.

Fortroende for det allmdnna vaccinationsprogrammet

Det allménna vaccinationsprogrammet ér viktigt ur ett folkhilsoperspektiv och for
de personer som direkt eller indirekt skyddas genom en hog tickningsgrad. For att
uppnd dessa mal krivs fortroende. Man kan diskutera hur man bist bevarar
fortroendet, men det ér inte djirvt att anta att det dr viktigt med dppenhet géllande
det allmidnna vaccinationsprogrammet, grunden till eventuella fordndringar, kiinda
risker och nyttor, med mera. En ogenomtinkt utokning av vaccinationsprogrammet
kan fa negativa effekter vilka drabbar hela programmet. Om det framkommer att
inforandet ar ett resultat av populism (i relation till roststarka grupper) eller hard
marknadsforing fran likemedelsindustrin riskerar tilliten skadas pa ett siitt som
svirligen repareras. Mojligen finns det dven en griins for hur méanga olika vaccin



programmet kan rymma innan forildrar borja ifrdgasitta det. Om sd, ar det
angeliget att det ir de mest betydelsefulla vaccinen som far ta plats.

Oppenheten ir dven viktig ur ett demokratiskt perspektiv. Den
offentligfinansierade hilso- och sjukvirden ar allas ensak. Hur resurserna fordelas,
och vilken grund detta sker pa, maste vara fritt tillgingligt.

Sammanfattning

Syftet med denna analys har varit att identifiera och diskutera etiska aspekter pa
fragan om man bor utdka det allminna vaccinationsprogrammet till att dven
inkludera vaccin mot rotavirus ("inférandet™).

Huvudfragan har varit om vaccination kan motiveras sett ur barnens intresse, men
efter det att denna fraga diskuterats har en rad andra fragor aktualiserats. Dessa har
rort information och samtycke, rittvisa, solidaritet, minskade kostnader och
fortroende for vaccinationsprogrammet. Huvuddragen i denna analys sammanfattas
hiir punktvis:

e Inférandet medfdr en hilsovinst pd gruppniva.

e Vaccineringen kan rimligen anses vara i barnets intresse. Men det ir samtidigt
inte uppenbart oansvarigt eller irrationellt att avsta vaccinering for sina barns
rikning.

e Virdnadshavarna ska se till sitt barns bésta. Det forutsitter saklig och korrekt
information, samt att de inte utsitts for otillborlig paverkan.

e Nadgra barn kommer att drabbas av allvarliga bieffekter.

e Vaccinet kan forebygga svira sjukdomstillstind, dir infektionen obehandlad
skulle vara livshotande for barnet. Detta ir en viktig faktor givet den vikt den
etiska plattformen tillmiter storst behov, alltsa trots att majoriteten av alla barn
drabbas av langt lindrigare tillstand.

e Om flockimmunitet uppnds skyddas dven barn som inte vaccinerats. Vissa av
dessa barn dr sdrskilt sirbara om de drabbas av infektionen.

e Barnet sjdlv kan inte agera solidariskt (utan endast anvandas som ett medel for
att gynna andra).

e Redan idag vaccineras vissa barn mot rotavirus. Rittvisa dr i sig inte ett skal
till inférandet. En behovsbedomning ska vigleda beslutet.

e Inforandet kan leda till minskade samhillskostnader. Det dr angeldget att
vardens resurser anvands effektivt, men inte till priset av att man bortser fran
storre viardbehov.

o Oppenhet och érlighet bér priigla varfor man gér éindringar i det allménna
vaccinationsprogrammet. Detta &r viktigt ur demokratiskt perspektiv, men
ocksi for att bevara tilltron till vaccinationsprogrammet.
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Smers bedémning

Statens medicinsk-ctiska rad anser sammantaget att det, utifran tillgingligt
kunskapsunderlag och den etiska analysen, kan vara etiskt godtagbart att erbjuda
rotavirusvaccination inom ramen for det allméinna vaccinationsprogrammet.'* Detta
motiveras framst utifrin mojligheten att ge smé barn skydd mot potentiellt allvarlig
sjukdom och att risk-nytta balansen talar for vaccination. En forutséttning for ett
inforande av rotavirusvaccination i programmet ar att relevanta och utforliga
informations- och utbildningsinsatser genomfors, riktade savil till allménheten som
till hilso- och sjukvardspersonal.
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Forord

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhiilsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen, allménna program som erbjuds hela befolkningen vid
vissa dldrar, och sirskilda program som erbjuds definierade riskgrupper.
Regeringen beslutar vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhdlsomyndigheten.

Rotavirusinfektion dr en mycket smittsam mag- och tarminfektion som drabbar i
princip alla barn i Sverige en eller flera ginger fore fem ars dlder, och den innebir
en stor sjukdomsbdrda for barnen, familjerna och sjukvarden. Det finns vaccin som
ger ett gott skydd mot rotavirusinfektion och som anviinds i manga ldnder virlden
aver.

Folkhilsomyndigheten har utrett om vaccination mot rotavirusinfektion bor inféras
i det nationella allménna vaccinationsprogrammet for barn. Det hir
beslutsunderlaget utgér myndighetens bedomning och ir avsett att vara ett stod for
regeringens beslut om ett sadant inforande.

Malgruppen for beslutsunderlaget ir siledes regeringen. Ovriga malgrupper ér
barnhilsovarden, smittskyddsliikarna och 6vriga hilso- och sjukvarden, samt
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

Beslutsunderlaget har tagits fram av enheten for vaccinationsprogram och externa
experter fran barnhilsovirden och Likemedelsverket. Samtliga medverkande i
Folkhilsomyndighetens arbetsgrupp for bedomning framgar av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har avdelningschef Anders Tegnell deltagit.

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar och ordlista

Allvarlig
rotavirusinfektion

Diarré

Flockimmunitet

Gastroenterit (GE)

Hyperton dehydrering

Incidens

Invagination

QALY

RV
RVI
RV5
RVGE
WHO

Rotavirusinfektion som kriver sjukhusvard.

Tre eller fler 16sa eller vattniga avfringar under en 24-
timmarsperiod.

Nir en sd stor del av befolkningen éir vaccinerad att
spridningen av en sjukdom minskar eller upphor.
Ovaccinerade (exempelvis nyfddda och personer med
sjukdomar som gor att de inte kan vaccineras) far ett
indirekt skydd eftersom risken minskar att de utsiitts for
smitta.

Infektion i mag- och tarmkanalen som kan bero pa virus,
bakterier eller parasiter. Symtomen omfattar diarré,
kriakningar, buksmirtor och eventuellt feber.

Allvarlig uttorkning som lett till héga virden av natrium i
blodet.

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

Tillstidnd dé en tarmslinga viks in i tarmsegmentet framfGr.
Det kan stoppa tarmflddet, vilket leder till att blodflodet i
tarmen stryps och tarmen kan fa syrebrist. Det kan leda till
vivnadsddd och ruptur av tarmen.

Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years),
ett effektmatt som anvinds for att virdera nyttan av en
medicinsk insats. Mittet tar hinsyn till bide livskvalitet
och livslingd och gér det mojligt att jimfora insatser pd
olika medicinska omraden

Rotavirus

Rotavirusvaccin med en virusstam (Rotarix®)
Rotavirusvaccin med fem virusstammar (RotaTeq®)
Rotavirusgastroenterit

Virldshilsoorganisationen (World Health Organization)
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Sammanvagd beddmning

Folkhilsomyndigheten beddmer att vaccination mot rotavirusinfektion uppfyller
smittskyddslagens (2004:168) tre kriterier for att inforas i det nationella allméinna
vaccinationsprogrammet for barn. Beddmningen har gjorts utifrin de 13 faktorer
som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en
vaccination ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen

o effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbordan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhillsekonomiskt kostnadseftektiv
e vara hdllbar frin etiska och humanitira utgangspunkter.

Folkhidlsomyndigheten beddmer att rotavirusvaccination ér effektivt och minskar
sjukdomsbordan. Rotavirusinfektion utgor en stor sjukdomsborda som ocksa kan
innefatta allvarlig sjukdom till f6ljd av vattentunna diarréer och uttorkning. 1
Sverige fir i princip alla barn rotavirusinfektion en eller flera ganger innan de fyllt
fem ar, vilket medfor en stor belastning for barnen, familjerna och sjukvérden.
Tillgéingliga vacciner har god effekt mot rotavirusinfektion och kan effektivt
minska sjukdomsbdrdan och férhindra spridning.

Folkhilsomyndigheten beddmer dven att det 4r en rimlig relation mellan
vaccinationens hilsoeffekter och kostnader, vilket motiverar ett inforande 1 det
allmdnna vaccinationsprogrammet for barn. Den hilsoekonomiska analysen, som
har ett samhéllsperspektiv, visar att allmin rotavirusvaccination skulle innebiira en
arlig besparing pa ungefir 120 miljoner kronor, frimst genom minskade
produktionsforluster (framfor allt pga. firre dagar da forildrar fir hemma f6r vard
av barn). Det skulle dven leda till att samhillet vinner 100 fullt friska levnadsar
arligen. Vaccination har alltsa en bittre effekt (mitt i kvalitetsjusterade levnadsir)
och leder till ligre kostnader én en situation utan vaccination.

En berdkning har gjorts av budgetpdverkan utan hinsyn till indirekta kostnader for
produktionsforluster vid ett inforande av rotavirusvaccination i det allméinna
vaccinationsprogrammet for barn. Med 30 procents rabattsats pa listpriset (2014)
for vaccin och en vaccinationstickning pa 95 procent, innebir vaccination en 6kad
kostnad pd ungefir 95 miljoner kronor per ar. Vaccination skulle drligen dven
innebdra ungefir 90 miljoner kronor i minskade kostnader for resursutnyttjande
inom hilso- och sjukvirden for barn 0-5 ar.

Folkhilsomyndigheten bedomer vidare att ett inférande av rotavirusvaccination i
det nationella allménna vaccinationsprogrammet for barn dr hallbart ur ett
medicinetiskt och humanitért perspektiv. Det finns vetenskapligt stod for att
vaccinernas nytta-riskbalans ar positiv. En potentiellt allvarlig, men mycket
ovanlig, biverkan dr invagination av tunntarmen, vilken kan behandlas i sjukvarden
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och har biist prognos om man tidigt soker vird for symtom. Utformningen av
informationen till forildrar géllande rotavirusvaccination ir dirfor viktig.

Ett allmiint vaccinationsprogram skulle ge manga sma barn skydd mot allvarlig
sjukdom. I dag erbjuds rotavirusvaccination till alla barn i 4 av Sveriges 21
regioner och landsting, och foérslag om inférande finns pa fler stiillen. Ett inférande
i det nationella allménna programmet skulle innebiira att alla barn i Sverige erbjuds
vaccination, vilket skulle 6ka jimlikheten.

Referensgruppen for nationella vaccinationsprogram har limnat synpunkter pa
Folkhidlsomyndighetens underlag. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) har ocksé
gjort en etisk analys och bedémer att det kan vara etiskt godtagbart att inféra
allmén rotavirusvaccination. Smer betonar dock vissa aspekter som man bor fista
sirskilt stor vikt vid, frimst att fordldrarna far omsorgsfullt utformad och
balanserad information.



Summary

Vaccination against rotavirus infection in
the Swedish National Immunization Program
— support for a governmental decision

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) considers that rotavirus vaccination
fulfills the three criteria in the Swedish Communicable Diseases Act necessary to
be included in the Swedish National Immunization Program (NIP). For a vaccine to
be included in the NIP, the vaccination should 1) efficiently prevent spread or
reduce the disease burden of communicable disease in the population or specified
groups, ii) be cost effective from a societal perspective, and iii) be sustainable from
an ethical and humanitarian point of view. The assessment of the PHAS is based on
13 factors described in the legislation.

The PHAS considers rotavirus vaccination to be effective and to reduce the disease
burden. Rotavirus infection represents a considerable disease burden, including
serious illness due to watery diarrhea and dehydration. Almost all children in
Sweden are infected once or more before the age of five, which means a
considerable disease burden for the children, their families and the health care
system. Available vaccines are effective against rotavirus infection and can
effectively reduce the disease burden and prevent the spread of disease.

The PHAS considers that there is a reasonable relation between health effects and
costs of rotavirus vaccination that which justifies introduction of such vaccination
into the NIP. The health economic analysis, which has a societal perspective,
shows that vaccination of all children would lead to savings of about SEK 120
million, mostly because of reduced production loss (mainly due to a reduced
number of days that parents stay at home to attend to their sick children) following
a decrease in disease burden in the society. It would also yield 100 healthy life
years every year. Vaccination has a better effect (measured by quality-adjusted life
years) and leads to lower costs than the situation without vaccination.

The budget impact has been calculated, excluding considerations of indirect costs
(production loss), for the introduction of rotavirus vaccination into the NIP.
Assuming a procured price for the vaccine with a 30 percent discount from the list
price in 2014, and a vaccination coverage of 95 percent, the vaccination implies a
yearly cost of approximately SEK 95 million. It would also lead to reduced costs of
approximately SEK 90 million for the decreased use of resources in healthcare for
infants 0-5 years of age.

The PHAS considers the introduction of rotavirus vaccination into the NIP to be
sustainable from an ethical and humanitarian perspective. There is scientific
evidence for a positive risk-benefit balance of the vaccines. A potentially serious,
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but very rare, adverse event of the vaccines is intussusception, which is treatable
and has good prognosis if diagnosed early. Therefore, the information to parents
concerning rotavirus vaccination is important. The introduction of rotavirus
vaccination into the NIP would protect many infants against a serious illness.
Today, rotavirus vaccination is offered free of cost to all children in 4 of Sweden’s
21 regions, and more regions have proposed including it in their regional programs.
If included on the national level, all children in Sweden would be offered
vaccination, which would improve equality.

The Reference group for the NIP has submitted comments to this document. The
Swedish National Council on Medical Ethics has made an ethical analysis
concerning inclusion of rotavirus vaccination in the NIP and considers it to be
cthically acceptable. The council points out certain aspects as important, especially
careful and well-balanced information to parents.

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



Bakgrund

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhilsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen. Regeringen beslutar om vilka sjukdomar som ska
omfattas av nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran
Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar Folkhilsomyndigheten foreskrifter om
programmen, t.ex. vilka grupper som ska erbjudas vaccin, antalet doser som ska
ges och med vilka intervall.

Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet och ska kostnadsfritt erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingir i programmen. Vaccinationer inom de
nationella programmen ska ocksa registreras i det nationella vaccinationsregistret
enligt lagen (2012:453) om register Over nationella vaccinationsprogram.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhidlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De ér inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om och hur de ska implementeras och om man ska ta ut nigra
avgifter.

Lagstiftningen
Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som

ska ligga till grund for bedémningar om fndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedomningsprocess.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram madste det finnas ett vaccin mot sjukdomen som gar att ge
utan foregiende diagnos, och som ger mer én kortvarig immunitet mot sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen. Detta framgar av smittskyddslagen (2004:168, 2
kap. 3 d §). Finns det ett sidant vaccin kan Folkhilsomyndigheten bedéma om det
finns tillrickliga skil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inb&rdes rangordning. Faktorerna éir

1. sjukdomsbérdan i samhillet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer

2. vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbérdan och péd sjukdomens
epidemiologi

. det antal doser som krivs for att uppné 6nskad effekt
. de malgrupper som ska erbjudas vaccination

. vaccinets sikerhet

oy th B W2

. vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare
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7. vaccinets limplighet att kombinera med 6vriga vacciner 1 de nationella
vaccinationsprogrammen

8. allmiinhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa attityder
till vaccinationer generellt

9. vilka andra tillgéingliga, forebyggande atgérder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination 1 ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhiillsekonomiska effekter och dess kostnader och intikter i
staten, kommunerna och landstingen

11. mjligheterna till uppfdljning av vaccinationens eftekter i de avseenden som
anges i 1-10 samt statens berdknade kostnader for sadan uppf6ljning

12. behovet av informationsinsatser i forhallande till allméinheten och vardgivare
och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira 6verviganden.

Utifran dessa 13 faktorer gor Folkhiilsomyndigheten en sammantagen bedomning
med fokus pa tre kriterier som &r sérskilt viktiga i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvintas

14. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
15. vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektivt

16. vara héllbar fran etiska och humanitéira utgdngspunkter.

Beddmningsprocessen

Folkhédlsomyndigheten har gjort en bedémning av om vaccinationen uppfyller
smittskyddslagens tre kriterier, utifran smittskyddsférordningens faktorer samt
framtagna kunskapsunderlag och genomford hilsoekonomisk analys. Underlagen
och beddmningen har granskats av den nationella referensgruppen {or
vaccinationsprogram, vars utliatande varit radgivande till Folkhdlsomyndigheten.
Myndighetens slutgiltiga beddmning dverlimnas till regeringen i form av detta
beslutsunderlag.



Rotavirusinfektion

Dar inget annat anges baseras beslutsunderlaget pa de kunskapsunderlag som
tidigare tagits fram pa Folkhédlsomyndigheten.'

Sjukdom

Rotavirus dr ett mycket smittsamt tarmvirus som orsakar mag- och tarminfektion
(gastroenterit). I Sverige och Europa fér i princip alla barn rotavirusinfektion en
eller flera ginger innan de fyllt fem ar, vilket medfor en stor sjukdomsbérda for
barnen, familjerna och sjukvéarden. Sjukdomen éir séllan dédlig med réatt
behandling.

Hogst incidens av rotavirusinfektion finns bland barn i dldern 6-36 manader. Barn
under 6 midnader anses vara delvis skyddade via antikroppar de fatt frin mamman
under graviditet och vid amning, vilket ocksa minskar risken for allvarlig
rotavirusinfektion. Barn som fods for tidigt, har lag fodelsevikt, dr undernirda
och/eller har nedsatt immunfrsvar har 6kad risk att drabbas av allvarlig
rotavirusinfektion som kriver sjukhusvard. En hogre smittdos anses ocksd vara en
riskfaktor, vilket t.ex. kan ske vid smitta inom familjen. Barn i forskola har ocksi
hogre risk att smittas tidigt i livet jimfort med andra barn.

Rotavirusinfektion ar allvarligast hos barn i dldern 6-24 manader. Symtomen
varierar 1 allvarlighetsgrad fran infektion utan symtom till allvarlig uttorkning och
dod. En individ kan bli infekterad flera ganger, men sjukdomen ger mildare
symtom for varje episod. Tiden fran smitta till insjuknande (inkubationstiden) ar 2—
4 dagar, varefter barnet insjuknar med krikningar och frekventa vattentunna
diarréer. Omkring 30-70 procent av barnen har feber. Symtomen kvarstar som
regel i 3-8 dagar. Efter infektion kan man utséndra virus i 1-3 veckor, men 20
procent av dem som haft en allvarlig gastroenterit orsakad av rotavirus (RVGE)
kan utsdndra virus i 4-8 veckor, och det giller sirskilt barn med nedsatt
immunforsvar. Det finns risk for komplikationer i form av uttorkning, stord
saltbalans, kramper och hjdrninflammation. Vitskeforlusten kan vara livshotande. |
héginkomstlinder som Sverige orsakar RVGE hog sjuklighet, men mycket sillan
dodsfall bland barn.

! Rotavirusinfektion i Sverige. Sjukdomsbérda, genotypsdistribution, férvintad effekt av rotavirusvaccination och
forslag pd en nationell Gvervakningsplan, Folkhalsomyndigheten, 2015. Tillgénglig via:

Hélsoekonomiskt kunskapsunderlag Rotavirusvaccination. En kostnadseffektivitetsanalys av ett inférande av
rotavirusvaccination i det svenska barnvaccinationsprogrammet. Folkhalsomyndigheten, 2015. Tillgdnglig via:
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Vaccination

Sedan 20006 finns tva godkinda orala vacciner mot rotavirus i Europa och Sverige:
Rotarix® (RV1) och RotaTeq® (RV5). De tva vaccinerna ges som ldsning i
munnen och ir relativt likvirdiga géllande effekt och sikerhet. Skyddseffekten mot
allvarlig rotavirusinfektion har i kliniska studier visat sig vara 80-90 procent i
hoginkomstlinder som Sverige. De vanligaste biverkningarna av
rotavirusvaccinerna ir lindriga, men invagination dr en potentiellt allvarlig men
mycket siillsynt biverkan. I Sverige rapporteras varje ar runt 40 fall av invagination
per 100 000 barn under ett ar till slutenvardsregistret, och observationsstudier visar
att 1-6 extra fall av invagination per 100 000 barn kan intréiffa efter att
rotavirusvaccination infors. Eventuella langsiktiga konsekvenser av invagination
behdver utredas vidare.

Virldshilsoorganisationen (WHO) rekommenderar sedan 2009 allmiin vaccination
mot rotavirus till barn i alla virldens linder. De tvé organisationerna European
Society for Paediatric Infectious Disease och European Society for Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition rekommenderar ocksé allmién
vaccination, sedan 2008. Allt fler lander i viirlden infor nu rotavirusvaccination i
sina nationella vaccinationsprogram och i maj 2016 hade 81 av WHO:s 192
medlemslinder infort vaccination mot rotavirus. I Europa har i skrivande stund 9
linder (Belgien, Estland, Finland, Lettland, Luxemburg, Norge, Storbritannien,
Tyskland och Osterrike) infort rotavirusvaccination i allminna
vaccinationsprogram for barn.

I Sverige har Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) godkiint ett av
vaccinerna (RV1) inom hégkostnadsskyddet. Rotavirusvaccination erbjuds
kostnadsfritt till samtliga spidbarn i Stockholms lins landsting och Region
Jonkopings lidn sedan 2014. Under 2016 inforde dven Region Vistra Gotaland och
Region Orebro lin rotavirusvaccination i s.k. regionala program, och diskussioner
fors om inférande dven pd andra hall i landet.



Folkhalsomyndighetens
bedomning av de 13 faktorerna

[ det hir kapitlet redogors f6r Folkhiilsomyndighetens bedomning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid éndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik stér forst faktorn si som den ar
formulerad i smittskyddsforordningen, och dérefter finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen samt Folkhdlsomyndighetens slutsats.

1. Sjukdomsborda

Sjukdomsbordan i samhdllet, i hilso- och sjukvdrden och for enskilda individer

Rotavirusinfektion dr den globalt vanligaste orsaken till allvarlig gastroenterit hos
barn. Varje dr dor 5,9 miljoner barn fore 5 ars alder och 9 procent av dédsfallen
beror pa diarréer, vilken ér den vanligaste dodsorsaken efter lunginflammation, Ar
2011 orsakade rotavirus uppskattningsvis 195 000 dodsfall bland barn yngre dn 5
ar, vilket motsvarar 28 procent av alla dédsfall som orsakades av diarréer och 3
procent av alla barndddsfall totalt 1 vérlden.

Innan rotavirusvaccin fanns uppskattades sjukdomsbérdan av RVGE i
héginkomstlanderna i Nordamerika, Europa, Ostasien och Australien varje ar till
220 000 sjukhusvardade barn, 1,8 miljoner 6ppenvardsbesok och totalt 7,1 miljoner
sjukdomsfall.

Aven barn dver 5 4r kan bli sjuka i RVGE, och da sirskilt personer ildre dn 65 4r. I
Sverige finns hogsta dodligheten i diarréer bland personer éver 65 ér, och for ildre
6ver 85 dr dr dodligheten 41 fall per 100 000 personer och ar. Det finns inga sikra
data som visar hur manga av dessa dodsfall som iir orsakade av rotavirus eftersom
prover for diagnostik séllan tas.

Varje ar uppskattas att 2 100 barn under 5 ar vardas pa sjukhus i Sverige pa grund
av RVGE. Ungefir 3 700 besdker akutmottagningar, 14 000 besdker primérvarden
och 30 000 barn behandlas i hemmet. Av de barn som vérdas pa sjukhus far upp till
1015 procent komplikationer och 1-2 procent behGver intensivvird. De barn som
blir svérast sjuka med komplikationer till f6ljd av rotavirusinfektion far allvarlig
uttorkning med stord saltbalans som kan leda till kramper och hjdrninflammation
och till och med vara livshotande.

Rotavirusinfektionen orsakar en stor sjukdomsbdrda bland barn, och dirmed ocksa
for hilso- och sjukvirden. Under vinterhalvaret dr gastroenterit en av de vanligaste
orsakerna till att barn sdker sjukhusvard i Sverige, friimst under perioden februari—
mars. Forekomsten av rotavirusinfektion samvarierar under aret med 6kningen av
andra séisongsinfektioner sasom influensa, respiratoriskt syncytievirus (RS-virus)
och vinterkriiksjuka, och sammantaget utgor detta en tung belastning pa landets
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akutmottagningar. Under sddana infektionstoppar kriivs extra insatser for att
uppritthélla en god vird bade for barn med sidana sidsongsinfektioner och for barn
med andra infektioner och kroniska sjukdomar. Barn som soker sjukhusvard under
denna period I6per ocksa risk att utsittas for ytterligare smittor under tiden pa
sjukhuset, s.k. nosokomial smitta. Upp till 20-25 procent av barn som vardas for
rotavirusinfektion i Sverige kan vara smittade pa sjukhus.

D6dligheten i rotavirusinfektion bland barn under 5 ar dr mycket lag i Sverige,
uppskattningsvis mindre @n 0,1 fall per 100 000 barn och ér, baserat pa studier i
andra hoginkomstliander. For perioden 2003-2013 innchaller Socialstyrelsens
dodsorsaksregister ssmmanlagt 14 dodsfall med diagnoserna tarminfektion av virus
alternativt infektios orsak i denna dldersgrupp. Forekomsten hos barn under 5 ar
beriiknas didrmed till 0,25 dédsfall per 100 000 barn och ir. Hur manga av dessa
som var orsakade av rotavirus iir oként, liksom hur manga som hade andra
bakomliggande riskfaktorer. Den laga dddligheten i Sverige kan delvis forklaras
med goda socioeckonomiska forhillanden och ett generellt gott niringsintag, men
det kan dven delvis bero pd att vArdnadshavare har en god medvetenhet om hur
man behandlar diarré hos barn i hemmet, att man soker sjukvard i tid och att det
finns en vélfungerande hogkvalitativ hilso- och sjukvérd.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten beddmer att rotavirusinfektion utgor en stor sjukdomsborda
i samhiillet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer. Rotavirus ér en
vanlig orsak till sjukdom och orsakar édven allvarlig sjukdom, sérskilt bland sma
barn. Sammantaget leder rotavirusinfektion arligen till lidande for de drabbade
barnen, ett 6kat behov av vard 1 hemmet och 6kad belastning pé sjukhus- och
primérvarden.

2. Vaccinationens effekt

Vaccinationens forvintade paverkan pd sjukdomsbirdan och pa sjukdomens
epidemiologi

Allmin rotavirusvaccination i Sverige med dver 98 procents vaccinationstickning
uppskattas reducera den drliga sjukdomsbérdan fran cirka 2 100 till runt 170
sjukhusvardade barn under 5 ar (92 procents minskning), frin cirka 3 700 till 700
akut- och specialistmottagningsbesok (80 procents minskning), och fran cirka

14 000 till 3 600 besok i primédrvarden (74 procents minskning). I Sverige ér antalet
dodsfall bland barn till foljd av RVGE nirmast obefintliga dven utan vaccination.
Effekten blir ldgre om vaccinationstdckningen mot rotavirus inte nar 98 procent, till
skillnad frian Gvriga barnvaccin under forsta levnadsaret.

Rotavirusvaccination har visat sig minska sjukdomsbdérdan dven 1 grupper som inte
vaccinerats, vilket dr en indirekt effekt av att viruset far minskad spridning



(flockimmunitet). Flera studier har visat 17-76 procent minskad incidens av RVGE
pa sjukhus i dldersgrupper utanfor vaccinationséildern sedan rotavirusvaccination
infordes. I USA halverades andelen rotaviruspositiva vuxna som sjukhusvardades
for gastroenterit efter att rotavirusvaccination introducerades.

I Jonkdping och Stockholms lin introducerades rotavirusvaccination ar 2014,
Uppfoljningar i dessa ldn visar redan en minskning av antalet barn som séker vard
och virdas pa sjukhus for allvarlig rotavirusinfektion (se bilaga 2).

Studier visar att skyddet mot allvarlig rotavirusinfektion finns kvar i dtminstone tre
ar. I Finland har en nyligen publicerad studie visat ett mer &n 90-procentigt skydd
fyra ar efter att allméin rotavirusvaccination introducerades. Bland barn éver 3 ar ir
risken att drabbas av allvarlig rotavirusinfektion betydligt mindre &n bland
spidbarn.

Slutsats

Folkhédlsomyndigheten beddmer att vaccinationen har en positiv paverkan pé
sjukdomsbdrdan och pé sjukdomens epidemiologi pa grund av vaccinets hoga
skyddseffekt. Allmin vaccination mot rotavirus skulle minska sjukdomsbérdan
bland barn och sannolikt dven vuxna, bade direkt och indirekt, pa grund av
minskad smittspridning.

3. Dosering och intervaller

Det antal doser som krdivs for att uppna dnskad effekt

RV ir ett levande rotavirusvaccin som innehaller en forsvagad human virusstam.
Vaccinationen ges som en losning i munnen i tva doser frian 6 veckors alder, med
minst 4 veckors mellanrum. Bdda doserna maste vara givna fore 24 veckors alder,
och helst redan innan barnet blivit 16 veckor.

RVS ir ett levande forsvagat rotavirusvaccin som innehéller fem rotavirusstammar
som byggts av bovint virus, men med ytprotein frin fem humana genotyper. Aven
RV5 ges som en 16sning 1 munnen, men i tre doser fran 6 veckors ilder, med minst
4 veckors mellanrum. Alla doser maste vara givna fore 32 veckors dlder och helst
redan fore 22 veckors dlder.

Doserna bor i méjligaste man planeras till de befintliga beséken pd BVC.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att vaccination mot rotavirusinfektion bér ges med
de doser och tidsintervaller som anges i respektive vaccins produktresumé.
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4. Malgrupper

De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for rotavirusvaccination dr spidbarn. Det finns starkt vetenskapligt
stod for att forekomsten av rotavirusinfektion och komplikationsrisken ar hogst
bland barn i dldrarna 6-36 manader.

De tva vacciner som finns dr godkinda for spadbarn i dldern 6-24 veckor
respektive 6-32 veckor. Rotavirusvaccinationen paborjas alltsa i tidigare dlder én
andra barnvaccinationer, och det ges i munnen med 1,5 respektive 2 ml vitska.
Frian Stockholm och Jonkdping finns goda erfarenheter av att administrera vaccinet
och av att forildrar accepterar att vaccinet ges som droppar i munnen.
Kontraindikationer géller enligt vaccinernas produktresumeéer.,

RV1 kan ges med samma dosering till for tidigt fédda barn som ér fodda efter
minst 27 veckors graviditet. RV5 far ges till for tidigt fodda spadbarn forutsatt att
graviditeten varat i minst 25 veckor. Dessa spiidbarn bor fa forsta dosen minst 6
veckor efter fodseln, men behov av neonatal intensivvird kan gora att
vaccinationen fordrgjs. Den forsvagade vaccinstammen kan utsondras i avforingen
hos det vaccinerade barnet och riskera att smitta andra infektionskiinsliga och for
tidigt fodda barn. Infor ett inférande i nationellt program behovs darfor riktlinjer
for administration pd neonatalavdelningar.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten bedomer att allmin rotavirusvaccination till spidbarn skulle
ha god effekt for barn under tre ar eftersom sjukdomsférekomsten och
komplikationsrisken dr hogst i den gruppen.

5. Vaccinsakerhet

Vaccinets sdkerhet

Rotavirusvaccin har anvints i flera ir i andra linder runt om i viirlden och det har
utforts stora vetenskapliga studier av dess siikerhet och effekt.
Likemedelsmyndigheterna inom EU gdr regelbundet igenom och bedémer
rapporterade misstinka biverkningar fran hela virlden inom ramen for den
periodiska sikerhetsuppfoljningen. For RV1 och RVS sker denna genomgang
arligen.

Hittills har de bida vaccinerna mot rotavirusinfektion visat sig ha liknande
biverkningsprofiler. De flesta vanligare biverkningarna ir lindriga och dvergiende.
En potentiellt allvarlig, men mycket ovanlig, biverkan ér invagination.

Under de senaste 30 dren har antalet rapporterade fall av invagination i Sverige
successivt sjunkit fran runt 120 fall per 100 000 till under 50 per 100 000 barn och



ar. Detta giller alltsa invaginationsfall som forekommer naturligt i befolkningen,
utan en allmién rotavirusvaccination av spadbarn. Baslinjen visar att runt 40
spddbarn (incidens 36 per 100 000 barn under 1 &r) fick diagnosen invagination i
slutenvard ar 2013. Risken for invagination dr generellt sett dubbelt sa hog for
pojkar som for flickor. Invagination dr vanligast i dldern 3—11 manader, och enligt
statistik frdn Socialstyrelsen dr risken allra hégst vid 5-9 manaders alder.

Invagination forekommer som biverkan av rotavirusvaccination i 1-6 fall per

100 000 vaccinerade barn. Baserat pa antalet fodda barn i Sverige 2015 har vi en
arskohort pd 114 870 barn, och allmin rotavirusvaccination skulle alltsi kunna
innebdra 1-7 fall av invagination drligen, utdver de cirka 40 fall som forekommer
naturligt varje ar i Sverige.

Den 6kade risken for invagination efter rotavirusvaccination 4r som stdrst inom en
vecka efter forsta dosen, som ges frdn och med 6 veckors alder. Risken for naturligt
forekommande invagination dr diremot som stérst i senare aldrar, vid 3—11
manader. En senarelagd vaccination skulle allts innebiira att tva riskperioder
kommer samtidigt. Dirfor dr det viktigt att respektera de angivna tidsgrinserna for
vaccindoserna.

Antalet inrapporterade biverkningar ska sittas i relation till antalet vaccinerade
barn. Vaccinerna har anvénts i mer én tio ar och uppskattningsvis har mer fin 195
miljoner barn vaccinerats med ndgot av de tva vaccinerna. Inga siikerhetssignaler
utreds for ndrvarande och produktresuméerna speglar den kiinda sikerhetsprofilen
for vaccinerna.

Efter vaccination kan vaccinvirus utséndras i avforing, ibland i upp till flera
veckor, vilket kan innebira en risk for eventuella anhériga med immunbrist.
Ansvarig sjukskaterska bor i dessa fall konsultera likare for en individuell
beddmning av om vaccination ska ges.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att det finns vetenskapligt stéd for att
rotavirusvaccinernas nytta-riskbalans dr positiv. Risken for den potentiellt
allvarliga biverkan invagination dr mycket liten och tillstindet gir att behandla. Det
ar ytterst viktigt att tydligt informera fordldrar och véirdpersonal om risken for
invagination och vikten av att vara vaksam pa symtom, {or att sikerstilla tidig
upptiickt och adekvat behandling.



24

6. Paverkan pd verksamhet

Vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och hos privata

vardgivare

Eftersom rotavirusvaccination dr avsett for spidbarn ges det inom barnhiilsovérden.
RVS5 ges i tre doser medan RV 1 ges i tva doser. Bada vaccinerna behver forvaras
kallt och ges som droppar i munnen. Vaccinationer inom nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret, och det
ir vardgivaren som ansvarar for vaccinationen som ocksa ska limna uppgifterna
till registret (lag om register dver nationella vaccinationsprogram, 2012:453).

Stockholms lins landsting och Region Jénkopings lin inforde allmin vaccination
mot rotavirus 2014. Infér detta gjorde man enkétundersékningar for att kartligga
barnhilsovardspersonalens kunskaper och attityder om rotavirusvaccination, och
uppfoljande enkiter tvi ér efter. [ uppfoljningarna var svarsfrekvensen 59 procent i
Stockholm och 50 procent i Jonkdping. Hér presenteras prelimindra resultat frian
undersékningarna, som énnu inte har publicerats.

En del av frigorna i enkiten handlade om sjilva genomforandet och inférandet av
allmiin rotavirusvaccination. Introduktionen av rotavirusvaccination har varit
oproblematisk och det var dvervigande positiva svar i den uppféljande enkiten.
Majoriteten av personalen (87 procent i Stockholm och 83 procent i Jénkdping)
tyckte att det hade gatt bittre med inforandet dn forvintat. De flesta tyckte inte att
det var ett problem att ge vaccinet i munnen och inte heller att vaccinet ges sa tidigt
som vid 6 veckors dlder. Friagor fran fordldrar sags inte som ett problem. Det hade
gatt bra att ge dos 2 (och 3, i Stockholm) i samband med ordinarie vaccinationer
och vaccinationen hade inte piverkat det dvriga barnhilsovardsarbetet negativt.
Diiremot tyckte cirka hilften av de svarande i Stockholm att det varit problematiskt
att rotavirusvaccinationen inneburit en ny uppgift som tagit tid.
Informationsinsatsen som krévs infor en rotavirusvaccination ir utmanande, och
virden behdver beredskap for att ta hand om oroliga foéréildrar som soker vérd for
misstinkta biverkningar.

Om allmiin vaccination mot rotavirus infors skulle det alltsa innebiira en extra
arbetsuppgift for barnhélsovarden. For fordldrar kan det vara svart att tolka symtom
hos sitt spidbarn och skilja vanligt magknip fran invagination, och dirfor 4r det
ocksa sannolikt att inforandet initialt skulle leda till en viss 6kning av samtal och
besok till akutsjukvarden, sjukvardsupplysningen 1177 och barnhilsovarden fran
fordldrar som ér oroliga att deras barn fatt biverkningar av vaccinet. Samtidigt
skulle vaccinationen minska sjukdomsbordan i samhillet, och belastningen pi
sjukvarden skulle minska i form av minskat antal fall av rotavirusinfektion.



Slutsats

Folkhidlsomyndigheten beddmer att vaccinationen kommer att paverka
verksamheten i landsting och hos privata vardgivare. Det blir bide en 6kad
arbetsbelastning — framfor allt vid vaccinationen inom barnhilsovirden — och en
minskning av antalet fall av rotavirusinfektion inom sjukvarden. Detta gor att den
totala effekten torde vara acceptabel for vardgivarna.

7. Kombination med andra vacciner

Vaccinets ldmplighet att kombinera med évriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

Att ge RV1 eller RV5 samtidigt med andra vacciner har undersékts i kliniska
studier. Vaccinerna kan ges samtidigt med foljande monovalenta vacciner eller
kombinationsvacciner:

o difteri-tetanus-acelluliirt pertussisvaccin

o Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib)
e inaktiverat poliovaccin

e  konjugerat pneumokockvaccin

e hepatit B-vaccin

e tuberkulosvaccin (BCG).

Kliniska studier har visat att immunsvaret och siikerhetsprofilen for vaccinerna inte
péverkas niir de ges samtidigt. Rotavirusvaccination kan antingen ges samtidigt med,
eller néir som helst fore eller efter, vaccination mot tuberkulos.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att rotavirusvaccinerna gar att ge samtidigt med
andra vaccinationer vid samma besok.

8. Allmanhetens acceptans

Allmdnhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess pdaverkan pd attityder till
vaccinationer generellt

Faértroendet for det nationella vaccinationsprogrammet for barn dr hogt bland
forildrar. Statistiken fran barnhélsovarden visar att vaccinationstickningen bland
tvaaringar ligger runt 97-98 procent ir efter ar.

Ar 2014 infdrdes allmin rotavirusvaccination som regionala program i Stockholms
lins landsting och Region Jonkdpings ldn, och bida ldnen har fatt en
vaccinationstickning pa 6ver 75 procent. Troligen skulle ett nationellt inforande i
det allmédnna vaccinationsprogrammet ge en hdgre vaccinationstickning pa sikt,
eftersom fortroendet for vaccinations-programmet generellt dr hogt.
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Hésten 2014 genomfordes en enkitundersokning bland foraldrar till 012 veckor
gamla barn i Stockholms lins landsting. Syftet var att undersoka eventuella
skillnader mellan fériildrar som ténkte lata sitt barn vaccineras mot
rotavirusinfektion jamfort med de som inte tinkte lata vaccinera sitt barn och de
som inte bestdmt sig. Hiir presenteras preliminéira resultat frin undersékningarna,
som dnnu inte har publicerats.

Totalt svarade 1 063 foréildrar, med en Gverrepresentation av kvinnor och forildrar
med utbildning som ar ldngre én 12 ar. Cirka 81 procent angav att de hade for
avsikt att lata sitt barn vaccineras mot rotavirusinfektion, 8 procent angav att de
inte tinkte lata sitt barn vaccineras och 11 procent hade inte bestimt sig nir fragan
stilldes. FFordldrar som tinkte tacka ja till vaccination utmérktes av att de

o tyckte sig ha tillrickligt med information om rotavirusvaccin
e var positivt instiillda till vacciner i1 allméinhet

o litade pa rekommendationen om vaccination frin sjukskoterskan pa
barnavardscentralen

e visste att rotavirusinfektion kan gora deras barn allvarligt sjukt
e visste att rotavirusvaccin skyddar mot allvarliga formerna av RVGE.

Dessa foriildrar hade generellt ocksa ldngre utbildning (ldngre dn 12 ar) 4n andra
och barnen ifraga var nigot ildre: 612 veckor gamla jamfort med 0-5 veckor
gamla for de forildrar som inte tankte lata sitt barn vaccineras eller som inte
bestimt sig.

Enligt en arsrapport fran barnhilsovarden i Stockholms lidns landsting ar 2015 hade
81 procent av fordldrar med barn fodda under forsta delen av 2015 latit sina barn fa
en dos rotavirusvaccin. Dock séigs en stor variation mellan olika geografiska
omraden. | omriden dir en stor andel av barnfamiljerna hade lag kopkraft (vilket dr
korrelerat till ldgre utbildningsgrad hos mamman) var vaccinationstickningen ldgre
dn i omraden som hade fa familjer med lag kopkraft.

Ett inforande av allmin rotavirusvaccination skulle utifran enkétundersékningens
resultat sannolikt inte minska fortroendet for vaccinationer generellt eftersom bade
foriildrar och personal visats acceptera vaccinationen och svaren inte visar nagon
minskad vaccinvilja mot de andra vaccinerna. Vid ett eventuellt inforande bor
information ges tidigt (fére 6 veckors alder hos barnet) och med sérskilt fokus pa
omraden dir forildrar har kortare utbildning, for att nd en hog tackningsgrad och
undvika ojamlik hilsa i olika socioekonomiska grupper. For att uppna en hog
tackning av rotavirusvaccination dr det ocksa viktigt med specifik information om
sjdlva rotavirusinfektionen, bibehéllen tro pa vacciner i allminhet och goda
relationer mellan familj och sjukskéterskor inom barnhiilsovirden. Det generella
fortroendet for vaccinationer forutsétter att barnhélsovardens sjukskéterskor och
likare dven fortsittningsvis far fakta om bade infektionen och vaccinet i sig,



eftersom det dr viktigt att informationen som barnhédlsovardspersonalen ger
forildrarna bygger pa vilgrundad kunskap.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten beddmer att det finns goda méjligheter for att allminheten
ska acceptera vaccinationen och att inforandet sannolikt inte skulle paverka
attityder till vacciner generellt. En forutsittning dr att malgrupperna far mojlighet
att fatta ett villinformerat beslut och att de far svar pa sina fragor i métet med hilso-
och sjukvarden.

9. Andra forebyggande &tgarder eller behandlingar
Andra tillgdngliga, forebyggande dtgdrder eller behandlingar som kan vidtas eller
ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utdver vaccination kan rotavirusinfektion till viss del forhindras genom hygieniska
atgdrder saisom handtvitt. Tidigt insatt viitskeerséttning vid krikningar och diarréer
forebygger ocksd uttorkning och minskar antalet allvarliga sjukdomsfall. I
allmdnhet har virdnadshavare i Sverige god kunskap om vikten av att halla god
hygien och tidigt ge vitskeersittning eller annan vétska till barn med diarré.

Behandling med likemedel som innehéller racekadotril (Hidrasec®) minskar den
overdrivna utsondringen av vatten och salter i tarmen som gastroenterit orsakar,
Racekadotril ger snabb effekt mot diarré, utan att piverka tiden for tarmpassage.
Likemedlet tillfors med vitskeersittning som ges genom munnen och ir avsett fér
barn 6ver 3 manader. Racekadotril paverkar inte standardbehandlingen vid diarré,
dvs. att ge extra viitska, men det kan ytterligare stodja den symtomatiska
behandlingen vid allvarlig RVGE. Det ir alltsa ett komplement till
standardbehandling, men likemedlet forebygger inte infektion.

Eftersom rotavirus dr mycket smittsamt ricker inte enbart hygienregler och
handtvitt for att helt bryta smittkedjor inom familjer eller exempelvis pé forskolor.
Rotavirus sprids fran person till person genom fekal-oral smitta, via objekt sisom
leksaker och ddrrhandtag, och troligen dven via luften. Det krivs endast ett fatal
viruspartiklar for att nagon ska smittas, och infekterad avforing kan innehélla mer
an tusen viruspartiklar per gram. Rotavirus dr smittsamt pa hiander i flera timmar
och pd torra ytor i upp till 10 dagar; dessutom ir det delvis motstindskraftigt mot
desinfektionsmedel och handtvitt. Den smittsamma perioden ér ldng, fran 1-2
dagar fore symtomdebut till flera veckor efter insjuknandet.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att andra tillgingliga forebyggande atgérder och
behandlingar inte ir nigra alternativ till vaccination. De utgor olika sitt att mildra
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sjukdomsforloppet eller minska smittspridningen, men i betydligt mindre
omfattning 4n vad vaccination gor.

10. Samhallsekonomisk analys
Vaccinationens samhdllsekonomiska effekter och dess kostnader och intdkter i

staten, kommunerna och landstingen

Infor den hillsoekonomiska analysen gjorde Folkhiilsomyndigheten en
epidemiologisk modell for att simulera bérdan av RVGE i Sverige. I analysen
jamfordes hilsoeffekter och kostnader vid allmin vaccination mot rotavirus bland
barn 0-5 ar med 95 procents vaccinationstickning, med en situation dir samma
aldersgrupp inte vaccineras.

Den hilsockonomiska analysen hade en tidshorisont pa sex dr. I grundscenariot
inkluderades indirekta kostnader i form av produktionsférluster for virdnadshavare
vid vérd av sjukt barn som ér éldre dn ett ar. Kénslighetsanalyser genomfordes dir
indirekta kostnader exkluderades.

Resultaten visar att ett inférande av rotavirusvaccination i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn skulle innebira en kostnadsbesparing pd ungefar
700 miljoner kronor och leda till att samhiillet vinner ungefar 600
livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY) under en period pa sex ar. Detta innebér
en arlig besparing pa 120 miljoner kronor, frimst genom minskade
produktionsforluster till f6ljd av minskad sjukdomsborda i samhiillet, och att
samhiillet vinner 100 fullt friska levnadsar arligen. Att infora rotavirusvaccination i
det allménna vaccinationsprogrammet har alltsd en bittre hilsoeffekt till en ldgre
kostnad, jamfort med ingen vaccination. Kinslighetsanalyser visar att resultaten i
analysen var robusta niir t.ex. vaccinationstdckning och immunitet efter vaccination
varierades.

I berikningarna kan man ocksa vilja att inte ta hdnsyn till indirekta kostnader, dvs.
virdnadshavares produktionsforlust vid vard av sjukt barn, utan endast kostnader
inom hiilso- och sjukvérden. D4 innebir ett inférande av rotavirusvaccination i det
allmiinna vaccinationsprogrammet en kostnad pa ungefir 600 000 kronor per
vunnet QALY.

Alla resultat fran den hiillsoekonomiska analysen ir baserade pa listpriset fran
Apoteket.se ar 2014. Vid nationell upphandling av vaccin ir det troligt att det
upphandlade priset kommer vara lidgre in listpriset. Om priset vid upphandling ir
30 procent ldgre dn listpriset skulle det innebéra en ungefiirlig kostnad pa 200 000
kronor per vunnet QALY nir indirekta kostnader inte inkluderas. Tolkningen av
resultaten fran grundanalysen ar dock densamma nir indirekta kostnader i form av
produktionsforluster ingdr — vaccination ger fortfarande en bittre hiilsoeffekt till en
lidgre kostnad jimfort med ingen vaccination eftersom vaccinpriset r ligre.



Givet ett vaccinpris som ligger 30 procent ldgre dn 2014 ars listpris samt en 95-
procentig vaccinationstickning skulle ett inforande av rotavirusvaccination i det
allminna vaccinationsprogrammet innebéra en 6kad arlig kostnad om ungefir 95
miljoner kronor. Kostnader for extra virdbesok for att ge vaccinationen kan
tillkomma, beroende pa hur vl vaccinationen kan samordnas med andra
vaccinationer i programmet ¢ller besok inom varden. Vaccination skulle dven
innebéra ungefidr 90 miljoner kronor i minskade kostnader varje ar for
resursutnyttjande inom hilso- och sjukvirden f6r barn 0-5 ar,

Slutsats

Folkhidlsomyndigheten beddmer att relationen mellan héilsoeffekter och kostnader
ar rimlig, vilket motiverar ett inférande av rotavirusvaccination i det nationella
allmdnna vaccinationsprogrammet for barn.

11. Uppf6ljning

Mdjligheterna till uppfolining av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering dr centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot rotavirus fors in
i ett nationellt allmént vaccinationsprogram kan det bli aktuellt med bade basal och
forstiarkt uppfoljning. Folkhilsomyndigheten tar fram en detaljerad plan for
uppfoljning av rotavirusvaccination i samband med ett eventuellt inforande i det
nationella vaccinationsprogrammet.

Den basala évervakningen och periodvisa uppfoljningen innefattar foljande delar:

e Vaccinationstickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret,
vilket dven ger goda forutséttningar att vid behov genomftra studier som ér
relaterade till rotavirusvaccination. Vaccinationstickningen for andra
vaccinationer f6ljs kontinuerligt och Folkhdlsomyndigheten kommer att
beddma om rotavirusvaccination skulle piverka dessa.

e Sjukdomsepidemiologi. Eftersom rotavirusinfektion inte dr anmélningspliktig
och provtagning inte heller gors systematiskt kan det behévas registerstudier
av antalet fall och dédligheten for att kunna folja sjukdomsférekomsten.
Overvakningen skulle forstirkas betydligt om laboratorieverifierad
sjukhusvardad rotavirusinfektion blev anmélningspliktig, fér da kan man
utfora kopplade registerstudier pa individniva.

e Vaccinsikerhet. I riskhanteringsplanen for respektive vaccin sammanfattas en
bedémning av mdjliga och identifierade risker, behovet av ytterligare studier
och riskminimerande atgérder. I enlighet med rotavaccinernas
riskhanteringsplaner har Likemedelsverket en skirpt 6vervakning av
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invagination genom att spontanrapporterade fall sirskilt foljs upp via riktade
frageformulir och genom att jamfora rapporterad forekomst med forvintad
forekomst.

e Mikrobiologisk epidemiologi. Varje dr gér Folkhdlsomyndigheten
genotypning pi ett urval av stammar som séinds in for analys, for att folja om
vaccinerna paverkar genotypsfordelningen.

e AttitydundersOkningar bland forildrar och vardpersonal dr viktiga for att folja
om forildrarna accepterar en ny vaccination.

Vid behov utfors en forstdarkt dvervakning. Om det t.ex. finns signaler pa forsémrad
effekt av vaccinet kan man géra vaccineffektstudier via uppfoljning vid utvalda
sjukhus, fall-kontrollstudier, och/eller en registerbaserad kohortstudie pa barn
under 5 ir.

Folkhidlsomyndigheten uppskattar att en god dvervakning av introduktionen av en
rotavirusvaccination kommer att kosta 345 000 kronor per ar. Forstirkt
overvakning enligt ovan berdknas kosta 900 000 kronor vid ett tillfille.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten bedomer att det finns goda mojligheter att f6lja upp
vaccinationens effekter. Kvaliteten i 6vervakningen skulle dock oka betydligt om
laboratorieverifierad sjukhusvérdad rotavirusinfektion blev anmilningspliktig. Det
finns ett sirskilt behov av noggrann siikerhetsuppfoljning gillande invagination.

12. Informationsinsatser

Behovet av informationsinsatser i forhallande till allmdnheten och véardgivare och

kostnaden for dessa insatser

Behovet av och kostnaden for nationella informationsinsatser beror pa malen for
vaccinationerna och kommunikationen. Om allmiin rotavirusvaccination infors
kommer Folkhidlsomyndigheten att ta fram en detaljerad plan for
kommunikationsinsatser. Eftersom vaccination mot rotavirusinfektion redan
erbjuds 1 Stockholms léins landsting och i Region J6nkopings ldn finns regionala
erfarenheter av att planera och genomftra informationsinsatser i samband med
inforandet.

Infér ett allmént vaccinationsprogram mot rotavirusinfektion behovs ett skriftligt
informationsmaterial som ocksa ska Oversittas till andra sprak én svenska. Till
foraldrar och allméidnhet behovs allmén information i form av t.ex. broschyrer med
fakta om rotavirusinfektion, vaccinet och méjliga biverkningar. Informationen kan
behdva anpassas till olika grupper av forildrar med olika behov. Personal inom
barnhiilsovarden behdver mer specifik information om t.ex. vaccinet,
kontraindikationer och sjilva vaccinationen. Eftersom vaccinationen kan orsaka



invagination i yngre aldrar &n normalt dr det ocksa viktigt med information till
personal pd akutmottagningar, barn- och infektionskliniker och 1177, for att
sikerstiilla att eventuella fall av invagination inte forbises utan snabbt kommer till
behandling.

Det framtagna informationsmaterialet behdver ocksa utvecklas for vardens och
myndigheternas digitala kanaler i kommunikationen med allménhet och
vérdpersonal.

Utdver informationsmaterial behdvs kontinuerliga utbildningsinsatser som 4r
riktade till viss hilso- och sjukvardspersonal, Personal inom barnhilsovirden
behdver ha god kunskap om béde sjukdom och vaccin for att kunna genomfdra
vaccinationerna pé ett sdkert sitt, informera foréldrar och svara pa deras frigor.
Utbildningsinsatser kan dven vara aktuellt for personal pa akutmottagningar och
barn- och infektionskliniker, med tanke pa risken for invagination.

Folkhilsomyndigheten uppskattar sina kostnader for informationsinsatserna till 1,7
miljoner kronor, utifrdn en prelimindr kommunikationsplan. Om
rotavirusvaccination infors i det nationella programmet behdvs en mer detaljerad
kommunikationsplan och kostnaderna justeras di efter den. Dérutver behdvs stora
informationsinsatser inom landsting och regioner till personal och allménhet.

Slutsats

Folkhéilsomyndigheten bedomer att gedigna informationsinsatser dr en
forutsittning for att fordldrar ska kunna fatta ett vilinformerat beslut om
vaccination och for att hilso- och sjukvardspersonal ska kunna beméta foréildrarnas
fragor.

13. Etiska aspekter

Medicinetiska och humanitira évervéiganden

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) har pa Folkhidlsomyndighetens forfragan gjort
en etisk analys av inférandet av vaccination mot rotavirus i det allménna
vaccinationsprogrammet (se bilaga 3). Analysen bygger pa detta underlag och
Folkhidlsomyndighetens kunskapsunderlag samt Smers eget underlag som tagits
fram i samarbete med en docent i medicinsk etik vid Lunds universitet.

Smer anser att det kan var etiskt godtagbart att erbjuda rotavirusvaccination inom
ramen for det allménna vaccinationsprogrammet. Anledningen &r frimst att sma
barn kan fi skydd mot potentiellt allvarlig sjukdom och att risk-nyttabalansen talar
for vaccination. En forutséttning dr dock att relevanta och utforliga informations-
och utbildningsinsatser genomfors, riktade savil till allménheten som till hilso-
och sjukvirdspersonal.
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Slutsats

Aven Folkhilsomyndigheten beddémer det som etiskt hdllbart att infora
rotavirusvaccination i det nationella allminna vaccinationsprogrammet for barn.
Viktigast dr mojligheten att ge sma barn skydd mot allvarlig sjukdom och att risk-
nyttabalansen talar for vaccination.



Bilaga 1. Medverkande i
Folkhalsomyndighetens arbetsgrupp

Interna medlemmar i arbetsgruppen

Hanna Lobosco, utredare och projektledare

Mia Brytting, enhetschef, enheten for laborativ virus- och vaccinévervakning
Tiia Lepp, epidemiolog

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten for vaccinationsprogram

Adam Roth, sakkunnig pa vaccin

Lottie Schloss, ansvarig for rotavirusdvervakningen pa Folkhdlsomyndighetens
referenslaboratorium

Ellen Wollff, hillsoekenom

Externa medlemmar i arbetsgruppen
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Bilaga 2. Vaccinationens paverkan pa
sjukdomsbordan i Jénkdping och Stockholm

Figur 1. Antal inldggningar av barn 0—4 ar med gastroenterit, lanssjukhuset Ryhov i Region
Jonkdpings lan
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ungdomsmedicinska kliniken, lanssjukhuset Ryhov i Jénkoping. Allman rotavaccination inférdes i Region Jénkopings 1an
den 1 juli 2014.

Figur 2. Antal diagnoser av rotavirusgastroenterit och gastroenterit utan nérmare
specifikation i slutenvérd bland barn upp till 5 &r, Stockholms I&ns landsting, 1 januari-31
maj aren 2012-2016
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Bilaga 3. Analys och bedémning av
Statens medicinsk-etiska rad (Smer)

Etisk analys avseende inférande av vaccin mot
rotavirus i det allmanna vaccinationsprogrammet

Statens medicinsk-etiska rad, Smer, har accepterat en forfragan fran Folkhilso-
myndigheten angdende etisk analys vad giller inforande av vaccination mot
rotavirus i det allménna vaccinationsprogrammet inom ramen for deras beredning
av fragan. Infor denna behandling har radet mottagit Folkhdlsomyndighetens
kunskapsunderlag i fragan samt dess preliminira bedémning. Mats Johansson,
docent 1 medicinsk etik, Lunds universitet, anlitades for att bista radet vid
beredningen av fragan.

Beslut om denna skrivelse har fattats vid radets ordinarie sammantriide den 21
oktober 2016. I beslutet deltog ledamoterna Kjell Asplund (ordférande), Finn
Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson, Asa Gyberg-Karlsson och Anna-Lena
Sorensson. Vid beredningen av drendet har dven de sakkunniga Géran Hermerén,
Ingemar Engstrom, Ann Johansson, Olle Olsson, Bengt Ronngren, Nils-Eric Sahlin
och Elisabeth Wennlund deltagit.

For radet,

Kjell Asplund

Inférande av vaccin mot rotavirus i det
allmanna vaccinationsprogrammet — etiska aspekter
Bakgrund

Rotavirus orsakar mag-tarminfektioner hos sma barn. Eftersom viruset 4r mycket
smittsamt insjuknar nistan alla barn innan de fyllt fem ar.? Infektionen
kinnetecknas av krikningar, diarré och feber. I svara fall kan barnet till foljd av
infektionen drabbas av kramper och hjirnhinneinflammation. Infektionen kan
forebyggas om vaccin ges mycket tidigt 1 barnets liv. Vaccinet har god om én inte
hundraprocentig effekt. I flera ldnder® har man redan infért vaccin mot rotavirus i
de nationella vaccinationsprogrammen — ett forfarande som ligger i linje med
WHOs rekommendation frin 2009.

2 Folkhilsomyndigheten 2015.

3“ I Europa rér det sig om Belgien, Estland, Finland, Lettland, Luxemburg, Norge, Storbritannien, Tyskland och
Osterrike, Folkhalsomyndigheten 2015.
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Sverige har idag ett vilfungerande allmént vaccinationsprogram. Friagan dr om det
bor utdkas till att dven inkludera vaccin mot rotavirus. Detta viacker en rad olika
medicinska, ekonomiska och etiska fragestéllningar. Syftet med denna analys ér att
utforska etiska aspekter med ett sidant inforande (fortsittningsvis: “atgirden” eller
“inforandet™).

Utgangspunkt for analysen

Utgingspunkten for denna analys ar erkiinda medicinetiska principer och virden —
som exempelvis respekt for sjilvbestimmande, vikten av att ha patientens bésta for
ogonen och betydelsen av att fordela samhiillets resurser rittvist. Sarskild vikt
tillmiits dock den sa kallade “etiska plattformen” eller "prioriteringsplattformen”
som antagits av riksdagen (Prop. 1996/97:60). Enligt denna plattform far man
aldrig i prioriteringsfragor fatta beslut som stér i strid med
Mdinniskovdrdesprincipen, vilket skulle ske om man lit en individs personliga
egenskaper, samhillsposition, prestation, inkomst eller motsvarande avgéra om han
eller hon ges foretride till hiilso- och sjukvardsinsatser. Manniskovardesprincipen
uttrycker kortfattat vad som inte far vara grund {or prioriteringar. Vad man enligt
plattformen bor ta fasta pa aterfinns istillet i Behovs- och solidaritetsprincipen,
enligt vilken den med det stérsta vardbehovet ska tillgodoses forst.* ”Solidaritet”
innebér hir att man ska uppmirksamma behoven hos dem som inte kan fora sin
egen talan, som exempelvis personer med nedsatt kognitiv forméga. Solidaritet
betyder alltsd inte att svaga grupper ska ges foretride till varden om andra har ett
storre vardbehov. 1 forarbetena till den etiska plattformen slis fast att de har samnia
rétt som andra att fa vard och att fa sin integritet respekterad (SOU 1995:5 s. 118).
I sista hand ska man enligt den etiska plattformen, allt annat lika, vilja de
behandlingar eller vardinsatser som dr mest kostnadseffektiva.

Aven i smittskyddslagen uppstiills ett etiskt ramverk, nimligen att sjukdom ska
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om man genom vaccination
effektivt kan forhindra spridningen av smittsamma sjukdomar i befolkningen, om
atgiirden ifraga dr kostnadseffektiv, och inforandet ér hallbart fran etiska och
humanitdra utgangspunkter (3 e §). Det tycks vara en Oppen fraga om detta
ramverk dr forenligt med den etiska plattformen.

Barnets perspektiv: Risk och nytta

En avgorande friga ir om inférandet forviintas leda till en substantiell hilsovinst
for de barn som vaccinerats. Naturligtvis dr ockséa andra faktorer av betydelse —
som minskade samhillskostnader — men individens behov och rittigheter kan inte

* Detta foljer direkt av den etiska plattformen, samt sls dven fast i hilso- och sjukvardslagen (2 §) och i patientlagen
(1 kap. 6 §).



trumfas av vinster pa gruppniva eller samhillelig niva, utan att man dirigenom gor
avsteg frin den etiska plattformen.’

Hur ska vaccinationserbjudandet forstds utifran barnets intresse? Mélet med
vaccineringen ir efterstrivansvirt: att genom en enkel och smirtfri tgird undvika
framtida sjukdomstillstind som for den stora majoriteten kéinnetecknas av tita
tunna diarréer, krikningar och feber (5-8 dagar®) men som kan medféra allvarligare
komplikationer som kriver sjukhusvistelse. Aven dodsfall kan forekomma till f5ljd
av infektionen men dessa bedoms som mycket sallsynta i Sverige.’

Barn som &r undernirda, dr fodda for tidigt, har lag fodelsevikt, eller har nedsatt
immunforsvar riskerar alla att drabbas sérskilt hart av infektionen. Alla barn bor
emellertid inte ges vaccinet. Barn med overkanslighet mot nigon av de aktiva
substanserna, missbildningar pa mag/tarm-kanalen eller med misstéinkt nedsatt
immunforsvar bor inte vaccineras.® Dessa kan skyddas genom det flockskydd som
uppstar vid hog tdckningsgrad [FHI]. Denna mer indirekta hilsovinst behandlas
separat.

Ur barnets perspektiv finns dven kdnda biverkningar att ta i beaktande: (i) Feber,
littare diarré och krikningar (vanligt); (ii). magsmdrtor, gaser och hudutslag
(mindre vanligt), (iii) ndsselutslag och allergiska reaktioner; (iv) tarminvagination,
da sista biten av tunntarmen trycks in i tjocktarmen och det blir stopp i tarmen
(mycket sillsynt).” Det sistnimnda kan éven leda till 1angvariga problem for den
drabbade. Det dr viktigt att pa ett systematiskt sétt folja upp biverkningar for att
minimera riskerna for de som vaccineras men ocksa for att allménhetens fortroende
for vaccinationsprogrammet ska bibehdllas.

[ princip alla barn som smittas av rotavirus gor det innan de fyllt fem édr. Det gér
dock inte att forutse precis vilka individer som kommer ha storst nytta av vaccinet
och vilka som kommer att drabbas av ndgon negativ bieffekt.'” Vardnadshavarnas
beslut om att lita vaccinera sitt barn sker dérfor alltid under osdkerhet. Om
rotavirusinfektionen hade varit livshotande (och hir avses situationen under
svenska forutséittningar) och biverkningarna obetydliga skulle valet vara enkelt,
bade ur individ- och samhillsperspektiv. Vem hade inte valt att "ta en sddan
forsdkring” for egen del cller for sina barns rikning? Sa enkelt ér alltsd inte beslutet
att lata vaccinera sina barn mot rotavirus.

5 Som framgér av den etiska plattformen och Hélso- och sjukvardslagen.
5 smitta andra kan man géra upp till tre veckor efter infektionen [Folkhdlsomyndigheten 2015].
7 Folkhélsomyndigheten 2015.

8 Barn som vid vaccinationstillféllet har feber eller diarré och krikningar kommer sannolikt inte heller i frdga om att
vaccineras.

9 FASS och Folkhalsomyndigheten 2015.
10 Riskgrupper kan visserligen identifieras, I texten 3syftas dock endast osikerhet pd individniva.
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[ normalfallet gar det att argumentera for att barn bor vaccineras mot rotavirus,
men det behdver samtidigt inte vara uppenbart irrationellt att lata bli."' Den
sammanvigda risk/nytta bedomningen framtagen av Folkhéilsomyndigheten, som
bygger pa omfattande sikerhetsdata fran anviindning i andra linder, talar for
vaccination utifran barnets perspektiv.

Patienten: informationen, samtycket, frivilligheten

Enligt en grundliggande medicinetisk princip ska patienten sjilv ta stéillning till
foreslagen vard och behandling. Sadant sjilvbestimmande kan dock endast utovas
av individer med kapacitet att forsta vad beslutet handlar om, virdera
informationen och konsekvenserna av beslutet, med mera.'? Detta kan av
uppenbara skil inte ske 1 vaccinationsfragan. For att vaccinet ska ha (god) effekt
madste det nimligen ges mycket tidigt i barnets liv, vilket innebdr att det i praktiken
ir upp till vardnadshavarna att ta stéllning till erbjudandet om vaccination.

Virdnadshavarna har i uppgift att se till barnets bista. For att kunna gora detta
maste de ha tillgang till information som dr bade saklig och 6verensstimmande
med det aktuella kunskapsliget, inklusive kiinda risker. Kinnedom om betydande
risker kan skapa oro hos vissa vardnadshavare (vissa kanske t.o.m. soker vard i
onddan). Men att dirfor tona ner, eller rent av dolja, risker kan inte forsvaras. For
att kunna axla sitt ansvar behdver vardnadshavarnas ha tillgang till ett adekvat
beslutsunderlag. Dessutom kan riskbilden vara viktig for att vardnadshavarna
snabbt ska kunna identifiera och séka vard om kiinda komplikationer skulle uppsta.

Vardnadshavarnas beslut maste ocksd vara frivilligt. Frivilligheten kan
undermineras pa flera sitt, t.ex. om beslutet presenteras pd ett sddant sitt att
vardnadshavarna kdnner sig dumma eller oansvariga om de avstar att lata vaccinera
sitt barn. Vidare kan den hotas om vardnadshavarna upplever att ett nej skulle
paverka deras barns méjlighet att fa annan vird (t.ex. vaccination mot andra
sjukdomar). Naturligtvis spelar det inte nagon avgorande roll om personalens
paverkan ér avsiktligt eller om den ir resultatet av okunskap eller nonchalans. Hir
krdvs att man inte bara har rutiner for information om vaccinationen, utan édven att
dessa utviirderas utifran att vardnadshavarna ska kunna fatta informerade och
frivilliga beslut.

'L Hur skulle man se pé ett motsvarande erbjudande (dvs. med motsvarande bieffekter och fordelar) till en vuxen?
Hade ett nej uppfattats som ett uppenbart daligt beslut?

12 yad detta mer precis innebar ar omdiskuterat men av ingen betydelse for denna analys da inga antagande gérs som
skiljer sig fr@n hur vi normalt ser pd barnens och de vuxnas beslutsformaga.



Rattvis fordelning av vardens resurser

Redan idag vaccineras svenska barn mot rotavirus, om 4n 1 begriinsad utstrickning.
Det forklaras av enskilda forildrars egna initiativ eller av att vissa familjer bor i ett
landsting som redan erbjuder vaccinet (t.ex. Jonkoping). Att sidana medicinskt
ovidkommande omsténdigheter avgdr vem som vaccineras kan anses oriittvist.
Betyder detta att man av rattviseskél bor infora vaccination mot rotavirus i det
allmdnna vaccinationsprogrammet? Klart dr att man da via BVC skulle kunna na ut
till den 6vervildigande majoriteten av alla barn,

Ovanstaende rittviseresonemang ger endast skenbart vigledning. Den
problematiska ojdmlikheten kan ju upplosas pa tva helt skilda siitt: antingen ger
man vaccinationserbjudandet till alla eller sa ger man det inte till ndgon.!® Vilket
alternativ som #r att foredra bottnar i fragan om vaccinationen dr motiverad frin
forsta borjan. Den etiska plattformen ger visserligen implicit uttryck for en
rdttviseprincip, men enligt denna dr det behov som ska vara avgérande for vem
som ges vard.

Trots att infektionen har patagliga konsekvenser for de barn som drabbas, gir det
inte att trovérdigt hiivda att behovet av vaccinet hor till samhillets storsta. Ur ett
allmint prioriteringsperspektiv ska inférandet jamforas med andra atgéirder, som
exempelvis kan finnas inom cancersjukvard, slutenpsykiatri eller i den palliativa
varden. Aven om barn har riitt till god vard (kurativ, palliativ, forebyggande) ska
alltsa barnets behov stéllas mot andra gruppers behov. Men ocksa nar det géller
vilka vaccin som bor inforas i det allménna vaccinationsprogrammet ir det en
oppen friga om vaccin mot rotavirus bor ges fortur. Om andra vaccin “stir pa ko™
riskerar mer angeldgna vaccin att sta tillbaka, nagot som kan fa allvarliga
konsekvenser for de som till foljd av beslutet drabbas av sjukdom.

Solidaritet med riskgrupper

Om inférandet leder till hog tickningsgrad kan dven ovaccinerade barn skyddas.
Ett sidant indirekt skydd kan tillkomma barn vars foréldrar tackat nej till
erbjudandet eller barn som av medicinska skal inte far vaccineras. Bland de
sistnimnda kan riskerna med infektionen dessutom vara sirskilt stor. Aven dldre
personer kan tinkas skyddas pi samma sitt (man kan fa infektionen flera ganger).

Det vicker fraigan om barn bér vaccineras av solidaritet med sidana sirskilt sarbara
individer. Hir finns utrymme for tankefel. Man bor dirfor pdminna sig om att
barnet inte kan agera solidariskt. Barnet har ju inget att sdga till om. Naturligtvis
kan barnet anvindas enbart som medel for andras skull, men detta strider mot

13 Huruvida det &r praktiskt/juridiskt méjligt att hindra ett landsting att erbjuda vaccinationen &r irrelevant for denna
podng.
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principen att man inte far varda en person for nagon annans skull. Dessutom
rimmar det illa med principen att se till barnets biista —en princip som inte bara
priglar svensk sjukvard (8 § patientlagen) utan dven Barnkonventionen. Sdrskilt
allvarligt vore det naturligtvis om atgérden medfor en kliniskt sett obefogad risk.
Om vaccinationen kan motiveras ur barnets eget perspektiv forhiller sig saken
annorlunda. I sadant fall utgér nimligen skyddet av riskgrupper en synnerligen
vilkommen bieffekt.

Indirekta effekter

Férindringar i det allmidnna vaccinationsprogrammet kan ha lingtgaende effekter.
Vissa av dessa kan vara av mer indirekt natur och rora annat dn de vaccinerades
hiillsa. Infektion relaterad till rotavirus leder till tryck pa barnakutmottagningarna.
Hir finns utrymme for minskade kostnader. Detsamma giiller 1 de situationer dér
barn till foljd av infektionen hamnar i primarvarden eller vardas i hemmet.
Minskad franvaro fran arbete for fordldrarna ar ocksa en minskad kostnad viird att
ndmna, men ocksd att detta (mycket kortvarigt) kan paverka deras livskvalitet
positivt. Just de senare aspekterna gor att man bor vara sirskilt vaksam sa att man
inte forlorar fokus pa barnets biista. Vidare: dven om inforandet skulle leda till
minskade kostnader, avgdr detta i sig inte frigan om det gar att motivera etiskt.
Detta giéiller iven om barnen sjilva gynnas av att vaccineras. Andra kan nimligen
behova sta tillbaka — personer vars behov av vird ar storre.

Teoretiskt sett dr minskade kostnader forenligt med att ingen behdver fa det simre.
Tillimpat pd det aktuella fallet dr resonemanget dock problematisk. For det forsta
finns det inga garantier for att "vinsterna™ faktiskt investeras pé ctt sddant siitt att
det kommer de med storst behov till gagn. Dessutom skapar man under alla
omstédndigheter tillfdlliga men verkliga férlorare. Om man viljer att vaccinera mot
rotavirus, snarare fin annan sjukdom, kan den faktiska effekten vara framtida
dodsfall. Aterbiringen frin de minskade kostnaderna kommer for sent for att hjilpa
dessa individer.

Fortroende for det allmanna vaccinationsprogrammet

Det allmédnna vaccinationsprogrammet dr viktigt ur ett folkhilsoperspektiv och for
de personer som direkt eller indirekt skyddas genom en hog tickningsgrad. For att
uppna dessa mal krivs fortroende. Man kan diskutera hur man bist bevarar
fortroendet, men det ér inte djérvt att anta att det dr viktigt med 6ppenhet géillande
det allminna vaccinationsprogrammet, grunden till eventuella fordndringar, kiinda
risker och nyttor, med mera. En ogenomtéiinkt utokning av vaccinationsprogrammet
kan fi negativa effekter vilka drabbar hela programmet. Om det framkommer att
inforandet ir ett resultat av populism (i relation till roststarka grupper) eller hard
marknadsforing fran likemedelsindustrin riskerar tilliten skadas pa ett sétt som
svarligen repareras. Mdjligen finns det dven en griins for hur mdnga olika vaccin



programmet kan rymma innan forildrar borja ifragasitta det. Om sd, dr det
angeléiget att det dr de mest betydelsefulla vaccinen som fér ta plats.

Oppenheten ir fiven viktig ur ett demokratiskt perspektiv. Den
offentligfinansierade hélso- och sjukvirden ér allas ensak. Hur resurserna fordelas,
och vilken grund detta sker pd, maste vara fritt tillgiingligt.

Sammanfattning

Syftet med denna analys har varit att identifiera och diskutera etiska aspekter pa
frdgan om man bor utdka det allmédnna vaccinationsprogrammet till att dven
inkludcra vaccin mot rotavirus (“inférandet™).

Huvudfragan har varit om vaccination kan motiveras sett ur barnens intresse, men
efter det att denna friga diskuterats har en rad andra fragor aktualiserats. Dessa har
rort information och samtycke, rittvisa, solidaritet, minskade kostnader och
fortroende for vaccinationsprogrammet. Huvuddragen i denna analys sammanfattas
hir punktvis:

e [nforandet medfor en hillsovinst pa gruppniva.

e Vaccineringen kan rimligen anses vara i barnets intresse. Men det dr samtidigt
inte uppenbart oansvarigt eller irrationellt att avsta vaccinering for sina barns
rikning.

e Virdnadshavarna ska se till sitt barns bista. Det forutsitter saklig och korrekt
information, samt att de inte utsétts for otillborlig paverkan.

e Nagra barn kommer att drabbas av allvarliga bieffekter.

e Vaccinet kan forebygga svara sjukdomstillstind, dir infektionen obehandlad
skulle vara livshotande for barnet. Detta ir en viktig faktor givet den vikt den
etiska plattformen tillméter storst behov, alltsa trots att majoriteten av alla barn
drabbas av ldngt lindrigare tillstand.

e Om flockimmunitet uppnas skyddas fven barn som inte vaccinerats. Vissa av
dessa barn dr siirskilt sdrbara om de drabbas av infektionen.

e Barnet sjiilv kan inte agera solidariskt (utan endast anvindas som ett medel f6r
att gynna andra).

e Redan idag vaccineras vissa barn mot rotavirus. Rittvisa ir i sig inte ett skiil
till inforandet. En behovsbedémning ska vigleda beslutet.

¢ Inforandet kan leda till minskade samhéllskostnader. Det dr angeldget att
virdens resurser anviinds effektivt, men inte till priset av att man bortser fran
storre viardbehov.

e Oppenhet och érlighet bér prigla varfor man gor dndringar i det allminna
vaccinationsprogrammet. Detta dr viktigt ur demokratiskt perspektiv, men
ocksa for att bevara tilltron till vaccinationsprogrammet.

41



42

Smers bedémning

Statens medicinsk-etiska rad anser sammantaget att det, utifran tillgéingligt
kunskapsunderlag och den etiska analysen, kan vara etiskt godtagbart att erbjuda
rotavirusvaccination inom ramen for det allmiinna vaccinationsprogrammet.'* Detta
motiveras framst utifran mojligheten att ge sma barn skydd mot potentiellt allvarlig
sjukdom och att risk-nytta balansen talar for vaccination. En forutsittning for ett
inférande av rotavirusvaccination i programmet ir att relevanta och utforliga
informations- och utbildningsinsatser genomfors, riktade sévil till allmdnheten som
till hiilso- och sjukvirdspersonal.
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Detta beslutsunderlag summerar beddmningen frdn Folkhalsomyndigheten om att vaccination
mot rotavirusinfektion uppfyller smittskyddslagstiftningens kriterier f&r att ingd i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn. Malgruppen for beslutsunderlaget &r i férsta hand regeringen
som beslutar vilka sjukdomar som bér omfattas av nationella program. Ovriga malgrupper &r
barnhélsovarden, smittskyddslakare och évriga hélso- och sjukvdrden samt Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL).

Folkhalsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbelar for en battre folkhilsa. Det gor
myndigheten genom att utveckla och stodja samhéllets arbete med alt framja halsa, forebygga ohédlsa
och skydda mot hilsohot.

Vdr vision &r en folkhdlsa som stirker samhdllets utveckling.
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