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Bindningar och jiv

For Folkhalsomyndighetens egna experter och sakkunniga som medverkat i rapporter beddms
aventuella intressekonflikter och jév inom ramen for anstéliningsfirhllandet.

N&r det galler externa experter och sakkunniga som deltar i Folkhalsomyndighetens arbete med
rapporter kriver myndigheten att de l&mnar skriftliga jévsdeklarationer for potentiella intressekonfiikter
eller jav. S8dana omstandigheter kan forefigga om en expert t.ex. f&tt eller far ekonomisk ersattning
fran en aktdr med intressen | utgingen av den frdga som myndigheten behandlar eiler om det finns ett
tidigare eller pigdende stéllningstagande eller engagemang | den aktuella frigan pd ett sddant satt att
det uppkommer misstanke om att opartiskheten inte kan uppratthallas,

Folkhdlsomyndigheten tar direfter stafining till om det finns nagra omstandigheter som skulle forsvéra
en objektiv viirdering av det framtagna materialet och dérmed inverka pd myndighetens mgjligheter att
agera sakligt och opartiskt. Bedémningen kan mynna ut i att experten kan anlitas fr uppdraget
alternativt att myndigheten férestdr vissa tgarder betraffande expertens engagemang eller att
experten inte beddms kunna delta i det aktuella arbetet.

De externa experter som medverkat i framtagandet av denna rapport har infdr arbetet i enlighet med
Folkhalsomyndighetens krav lamnat en deklaration av eventuella intressekonflikter och jav.
Folkhslsomyndigheten har direfter bedémt att det inte féreligger ndgra omsténdigheter som skulle
kunna dventyra myndighetens trovérdighet. Jdvsdeklarationerna och eventuella kompletterande
dokument utgér allménna handlingar som normalt &r offentliga. Handlingarna finns tillgéngliga pa
Folkhalsomyndigheten.

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

Citera gérna Folkhdlsomyndighetens texter, men glém inte att uppge kallan. Bilder, fotografier och
illustrationer #r skyddade av upphovsratten. Det innebér att du méste ha upphovsmannens tillstand
att anvanda dem.
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Foérord

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhélsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen, allminna 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 pa underlag frin Folkhélsomyndigheten.

Rotavirusinfektion &r en mycket smittsam mag- och tarminfektion som drabbar i
princip aila barn i Sverige en eller flera gdnger fore fem &rs alder, och den innebér
en stor sjukdomsbdrda for barnen, familjerna och sjukvarden, Det finns vaccin som
ger ett gott skydd mot rotavirusinfektion och som anvénds i manga linder virlden
bver.

Folkhdlsomyndigheten har utrett om vaccination mot rotavirusinfektion bér inféras
i det nationella allménna vaccinationsprogrammet for barn. Det hir
beslutsunderlaget utgdr myndighetens beddmning och dr avsett att vara ett stod for
regeringens beslut om ett sddant inforande.

Milgruppen for beslutsunderlaget ar sdledes regeringen, Ovriga malgrupper 4r
barnhilsovarden, smittskyddslikarna och &vriga hélso- och sjukvirden, samt
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

Beslutsunderlaget har tagits fram av enheten fér vaccinationsprogram och externa
experter frin barnhilsovirden och Likemedelsverket. Samtliga medverkande i
Folkhilsomyndighetens arbetsgrupp for bedémning 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
RV]
RV5
RVGE

WHO

Rotavirusinfektion som kréver sjukhusvard.

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

Nir en 54 stor del av befolkningen &r vaccinerad att
spridningen av en sjukdom minskar eller upphor,
Ovaccinerade {exempelvis nyfsdda och personer med
siukdomar som gor ait de inte kan vaccineras) far ett
indirekt skydd eftersom risken minskar att de utsiitts for
smitta.

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

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

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

Tilistind da en tarmslinga viks in i tarmsegmentet framfor.
Det kan stoppa tarmflodet, vilket leder till att blodflddet 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 anvénds for att virdera nyttan av en
medicinsk insats. Méttet tar hiinsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gor det majligt att jimfora insatser pd
olika medicinska omriden

Rotavirus

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

Virldshélsoorganisationen (World Health Organization)



Sammanvagd beddémning

Folkhdlsomyndigheten beddmer att vaccination mot rotavirusinfektion uppfyller
smittskyddslagens (2004:168) tre kriterier for att infdras i det nationella allminna
vaccinationsprogrammet for barn. Bedémningen har gjorts utifran de 13 faktorer
som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess fdrarbeten. Fér att en
vaccination ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen

e cffektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma
sjukdomar 1 befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
» vara hillbar frin etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Folkhdlsomyndigheten bedomer att rotavirusvaccination ir effektivt och minskar
sfukdomsbérdan. Rotavirusinfektion utgr en stor sjukdomsbérda som ocksé kan
innefatta allvarlig sjukdom till f6ljd av vattentunna diarréer och uttorkning, I
Sverige fér i princip alla barn rotavirusinfektion en eller flera ganger innan de fyllt
fem dr, vilket medfor en stor belastning for barnen, familjerna och sjukvérden.
Tillgéngliga vacciner har god effekt mot rotavirusinfektion och kan effektivt
minska sjukdomsbérdan och forhindra spridning.

Folkhidlsomyndigheten bedomer dven att det dr en rimlig relation mellan
vaccinationens hilsoeffekter och kostnader, vilket motiverar ett inforande i det
allménna vaccinationsprogrammet for barn. Den hilsoekonomiska analysen, som
har ett samhilisperspektiv, visar att allmén rotavirusvaccination skulle innebéra en
arlig besparing pa ungefir 120 miljoner kronor, frimst genom minskade
produktionsforluster (framfor allt pga. firre dagar da foriildrar 4r hemma for vard
av barn). Det skulle dven leda till att samhiillet vinner 100 fullt friska levnadsar
arligen. Vaccination har allts en bittre effekt (métt { kvalitetsjusterade levnadsér)
och leder till ligre kostnader 4n en situation utan vaccination.

En berikning har gjorts av budgetpdverkan utan hénsyn till indirekta kostnader for
produktionsforluster vid ett inforande av rotavirusvaccination i det allménna
vaccinationsprogrammet fér barn. Med 30 procents rabattsats pa listpriset (2014)
for vaccin och en vaccinationstickning pé 95 procent, innebér vaccination en dkad
kostnad pa ungefdr 95 miljoner kronor per &r. Vaccination skulle &rligen dven
innebdra ungefdr 90 miljoner kronor i minskade kostnader fér resursutnyttjande
inom hilso- och sjukvéarden for barn 0-5 &r.

Folkhilsomyndigheten beddmer vidare att ett inférande av rotavirusvaccination i
det nationella allménna vaccinationsprogrammet fér barn &r hallbart ur ett
medicinetiskt och humanitért perspektiv. Det finns vetenskapligt stéd for att
vaccinernas nytta-riskbalans ér positiv. En potentiellt allvarlig, men mycket
ovanlig, biverkan &r invagination av tunntarmen, vilken kan behandlas i sjukvarden
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och har bist prognos om man tidigt séker vard for symtom. Utformningen av
informationen till fordldrar gillande rotavirusvaccination ar dérfor viktig.

Ett allmént vaccinationsprogram skulle ge minga sma barn skydd mot allvarlig
sjukdom. I dag erbjuds rotavirusvaccination till alla barn 1 4 av Sveriges 21
regioner och landsting, och forslag om inforande finns pa fler stillen. Ett inférande
i det nationella allmédnna programmet skulle innebéra att alla barn 1 Sverige erbjuds
vaccination, vilket skulle 6ka jimlikheten.

Referensgruppen for nationella vaccinationsprogram har ldmnat synpunkter pa
Folkhilsomyndighetens underlag. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har ocksa
gjort en etisk analys och beddmer att det kan vara etiskt godtagbart att infora
allmén rotavirusvaccination. Smer betonar dock vissa aspekter som man bor fista
sarskiit stor vikt vid, frimst att forédldrarna fir 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 i) 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 healtheare 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 submitied 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.

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

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

Landsting och kommuner ansvarar fér genomforandet och ska kostnadsfritt erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingér i programmen. Vaccinationer inom de
nationella programmen ska ocksd registreras i det nationella vaccinationsregistret
enligt lagen (2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten 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 ndgra
avgifter.

Lagstiftningen
Smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som

ska ligga till grund for beddmningar om #ndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och dppen beddmningsprocess.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram miste det finnas ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge
utan foregéende diagnos, och som ger mer én kortvarig immunitet mot sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen. Detta framgdr av smittskyddslagen (2004:168, 2
kap. 3 d §). Finns det ett sadant vaccin kan Folkhilsomyndigheten bedéma om det
finns tillrickliga skil for att fora in det 1 ett nationellt vaccinationsprogram.
Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning. Faktorerna &r

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

2. vaccinationens forvintade paverkan pé sjukdomsbérdan och pa sjukdomens
epidemiologi

. det antal doser som kriivs for att uppnd dnskad effekt
. de mélgrupper som ska erbjudas vaccination

. vaccinets sikerhet

o Y TR S U

. vaccinationens péverkan pd verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare
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7. vaccinets lamplighet att kombinera med Gvriga vacciner 1 de nationella
vaceinationsprogrammen

8. allminhetens méjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pé attityder
till vaccinationer generellt

9, vilka andra tiligingliga, férebyggande &tgérder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och intdkter i
staten, kommunerna och landstingen

11. mojligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden som
anges i 1-10 samt statens berdknade kostnader for sadan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser 1 férhallande till allménheten och vardgivare
och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira &verviganden.

Utifrdn dessa 13 faktorer gér Folkhdlsomyndigheten en sammantagen beddémning
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 {Srvéntas

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

16. vara héillbar frdn etiska och humanitira utgdngspunkter.

Beddmningsprocessen

Folkhilsomyndigheten har gjort en bedémning av om vaceinationen uppfyller
smittskyddslagens tre kriterier, utifrin smmitskydds{rordningens faktorer samt
framtagna kunskapsunderlag och genomford hilsoekonomisk analys. Underlagen
och bedémningen har granskats av den nationella referensgrappen for
vaccinationsprogram, vars utldtande varit radgivande till Folkhidlsomyndigheten.
Myndighetens shutgiltiga bedomning &verldmnas till regeringen i form av detta
beslutsunderlag.



Rotavirusinfektion

Dér inget annat anges baseras beslutsunderlaget p4 de kunskapsunderlag som
tidigare tagits fram pa Folkhidlsomyndigheten.'

Sjukdom

Rotavirus ér ett mycket smittsamt tarmvirus som orsakar mag- och tarminfektion
(gastroenterit). I Sverige och Europa fir i princip alla barn rotavirusinfektion en
eller flera ganger innan de fyllt fem ar, vilket medfér en stor sjukdomsbérda for
barnen, familjerna och sjukvarden. Sjukdomen ir sillan dédlig med riitt
behandling.

Hogst incidens av rotavirusinfektion finns bland barn i 4ldern 6-36 ménader. Barn
under 6 minader anses vara delvis skyddade via antikroppar de fatt frin mamman
under graviditet och vid amning, vilket ocksd minskar risken for allvarlig
rotavirusinfektion. Barn som fids for tidigt, har 1ag fodelsevikt, dr undernérda
och/eller har nedsatt immunforsvar har 6kad risk att drabbas av allvarlig
rotavirusinfektion som kriver sjukhusvard. En hégre smittdos anses ocksa vara en
riskfaktor, vilket t.ex. kan ske vid smitta inom familjen. Barn 1 forskola har ocksa
hégre risk att smittas tidigt i livet jAmfort med andra barn.

Rotavirusinfektion ér allvarligast hos barn i dldern 6-24 ménader. Symtomen
varierar 1 allvarlighetsgrad frdn infektion utan symtom till allvarlig uttorkning och
ddd. En individ kan bli infekterad flera ginger, men sjukdomen ger mildare
symtom for vatje episod. Tiden fran smitta till insjuknande (inkubationstiden) ir 2—
4 dagar, varefter barnet insjuknar med krikningar och frekventa vattentunna
diarréer. Omkring 30-70 procent av barnen har feber. Symtomen kvarstir 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 utséndra virus i 4-8 veckor, och det giller sirskilt barn med nedsatt
immunforsvar. Det finns risk for komplikationer i form av uttorkning, stérd
saltbalans, kramper och hjirninflammation. Vitskef6rlusten kan vara livshotande. [
hdginkomstlédnder som Sverige orsakar RVGE hég sjuklighet, men mycket sillan
dodsfal! bland barn,

! Retavirusinfektion i Sverige. Sjukdomsbdrda, genotypsdistribution, forvantad effekt av rotavirusvaccination och
forslag pd en nationell dvervakningsplan. Folkhdlsomyndigheten, 2015. Tillgénglig via:
s v folkhalsomiyndigheten, sefpagefiles/ 20009/ RotavirusinfekHon-i-Sveriqe-15018.paf

Halsoekonomiskt kunskapsunderlag Rotavirusvaccination. En kostnadseffektivitetsanalys av ett inférande av
rotavirusvaccination i det svenska barnvaccinationsprogrammet. Folkh&lsomyndigheten, 2015. Tillganglig via:
btpsdvseefolkhalsomyndigheten sefpagefiles/ 22235 Malsoskanomi-Ref avirusvaccination- 1506, pof
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Vaccination

Sedan 2006 finns tvd godkinda orala vacciner mot rotavirus 1 Europa och Sverige:
Rotarix® (RV1) och RotaTeq® (RVS5). De tvd vaccinerna ges som ldsning i
munnen och 4r relativt likvérdiga géllande effekt och sékerhet. Skyddseffekten mot
allvarlig rotavirusinfektion har i kliniska studier visat sig vara 80—90 procent i
héginkomstliander som Sverige. De vanligaste biverkningarna av
rotavirusvaccinerna ir lindriga, men invagination dr en potentiellt allvarlig men
mycket sillsynt biverkan, T 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
behtver utredas vidare.

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

I Sverige har Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV} godként ett av
vaccinerna (RV1) inom hdgkostnadsskyddet. Rotavirusvaccination erbjuds
kostnadsfritt till samtliga spadbarn i Stockholms ldns landsting och Region
Jonkopings lin sedan 2014. Under 2016 inférde dven Region Vistra Gétaland och
Region Orebro lin rotavirusvaccination i s.k. regionala program, och diskussioner
fors om inforande dven pé andra hall i landet.



Folkhdlsomyndighetens
beddmning av de 13 faktorerna

I det hir kapitlet redogdrs for Folkhalsomyndighetens beddmning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik stir forst faktorn si som den r
formulerad i smittskyddsférordningen, och direfter finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen samt Folkhilsomyndighetens slutsats.

1. Sjukdomsborda

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

Rotavirusiniektion ér den globalt vanligaste orsaken till allvarlig gastroenterit hos
barn. Varje &r d6r 5,9 miljoner barn fore 5 &rs alder och 9 procent av dodsfallen
beror pé diarréer, vilken dr den vanligaste ddsorsaken efter lunginflammation. Ar
2011 orsakade rotavirus uppskattningsvis 195 000 dédsfall bland barn yngre dn 5
ar, vilket motsvarar 28 procent av alla dodsfall som orsakades av diarréer och 3
procent av alla barndddsfall totalt i viirlden.

Innan rotavirusvaccin fanns uppskattades sjukdomsbérdan av RVGE i
héginkomstlinderna i Nordamerika, Europa, Ostasien och Australien varje ar till
220 000 sjukhusvirdade barn, 1,8 miljoner éppenvérdsbesdk och totalt 7, miljoner
sjukdomsfall.

Aven barn dver 5 ar kan bli sjuka i RVGE, och d4 sirskilt personer dldre an 65 &r. I
Sverige finns hogsta dodligheten i diarréer bland personer Gver 65 ar, och for dldre
over 85 ar dr dddligheten 41 fall per 100 000 personer och ar. Det finns inga siikra
data som visar hur ménga av dessa dédsfall som 4r orsakade av rotavirus eftersom
prover for diagnostik séllan tas.

Varje dr uppskattas att 2 100 barn under 5 &r vardas pa sjukhus i Sverige pa grund
av RVGE. Ungefiir 3 700 besoker akutmottagningar, 14 000 beséker primérvirden
och 30 000 barn behandlas i hemmet. Av de barn som vérdas pa sjukhus fir upp till
10-15 procent komplikationer och 1-2 procent behdver intensivvard, De barn som
blir svdrast sjuka med komplikationer till foljd av rotavirusinfektion far allvarlig
uttorkning med stdrd 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 sjukvirden. Under vinterhalvaret dr gastroenterit en av de vanligaste
orsakerna till att barn soker sjukhusvérd i Sverige, frimst under perioden februari—
mars. Férekomsten av rotavirusinfektion samvarierar under iret med okningen ayv
andra sésongsinfektioner sasom influensa, respiratoriskt syncytievirus (RS-virus)

och vinterkriksjuka, och sammantaget utgér detta en tung belastning pa landets
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akutmottagningar. Under sddana infektionstoppar krilvs extra insatser for att
uppritthalla en god vird bide f6r barn med sddana sisongsinfektioner och for barn
med andra infektioner och kroniska sjukdomar. Barn som soker sjukhusvird under
denna period I&per ocksa risk att utsittas for ytterligare smittor under tiden pa
sjukhuset, s.k. nosokomial smitta. Upp till 20-25 procent av barn som vérdas for
rotavirusinfektion i1 Sverige kan vara smittade pa sjukhus.

Dédligheten i rotavirusinfektion bland barn under 5 &r &r mycket 1ag 1 Sverige,
uppskattningsvis mindre dn 0,1 fall per 100 000 barn och 4r, baserat pd studier i
andra hoginkomstlinder. For perioden 20032013 innehdller Socialstyrelsens
dédsorsaksregister sammanlagt 14 dodsfall med diagnoserna tarminfektion av virus
alternativt infektios orsak i denna aldersgrupp. Férekomsten hos barn under 5 ar
beriiknas darmed till 0,25 dddsfall per 100 000 barn och dr. Hur manga av dessa
som var orsakade av rotavirus dr oként, liksom hur mdnga som hade andra
bakomliggande riskfaktorer. Den liga dédligheten i Sverige kan delvis forklaras
med goda socioekonomiska forhéllanden och ett generellt gott néringsintag, men
det kan dven delvis bero pA att virdnadshavare har en god medvetenhet om hur
man behandlar diarré hos barn i hemmet, att man sdker sjukvard i tid och att det
finns en vilfungerande hogkvalitativ hélso- och sjukvérd.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att rotavirusinfektion utgér en stor sjukdomsbdrda
i samhillet, i hilso- och sjukvdrden och for enskilda individer. Rotavirus ér en
vanlig orsak till sjukdom och orsakar dven allvarlig sjukdom, sérskilt bland smé
barn. Sammantaget leder rotavirusinfektion arligen till lidande for de drabbade
barnen, ett dkat behov av vard i hemmet och dkad belastning pa sjukhus- och
primérvarden.

2. Vaccinationens effekt

Vaccinationens forvintade pdverkan pa sjukdomsbordan och pa sjukdomens
epidemiologi

Allmén rotavirusvaccination i Sverige med dver 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 frén cirka

14 000 till 3 600 besdk i primdrvarden (74 procents minskning). I Sverige ér antalet
dédsfall bland barn till f5ljd av RVGE nérmast obefintliga dven utan vaccination.
Effekten blir ligre om vaccinationstickningen mot rotavirus inte nar 98 procent, till
skillnad frén vriga barnvaccin under forsta levnadsret.

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



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

I Jonkdping och Stockholms l4n introducerades rotavirusvaccination ar 2014.
Upploljningar i dessa ldn visar redan en minskning av antalet barn som stker véard
och virdas pa sjukhus for allvarlig rotavirusinfektion (se bilaga 2).

Studier visar att skyddet mot allvarlig rotavirusinfektion finns kvar i Atminstone tre
ir. I Finland har en nyligen publicerad studie visat ett mer &n 90-procentigt skydd
fyra ar efter att allmén rotavirusvaccination introducerades. Bland barn éver 3 ar ér
risken att drabbas av allvarlig rotavirusinfektion betydligt mindre 4n bland
spédbarn.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten beddmer att vaccinationen har en positiv piverkan pa
sjukdomsbérdan och pé sjukdomens epidemiologi pd grund av vaccinets hoga
skyddseffekt. Allméin vaccination mot rotavirus skulle minska sjukdomsbérdan
bland barn och sannolikt dven vuxna, bide direkt och indirekt, pa grund av
minskad smittspridning,

3. Dosering och intervaller

Det antal doser som krdvs for att uppnd dnskad effekt

RV1 ir ett levande rotavirusvaccin som innehaller en férsvagad human virusstam,
Vaccinationen ges som en lésning i munnen i tva doser fran 6 veckors alder, med
minst 4 veckors mellanrum. Bada doserna miste vara givna fore 24 veckors &lder,
och helst redan innan barnet blivit 16 veckor,

RVS5 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 1dsning i munnen, men i tre doser frdn 6 veckors &lder, med minst
4 veckors mellanrum. Alla doser maste vara givna fore 32 veckors alder och helst

redan fore 22 veckors dlder.

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

Slutsats

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

De mdlgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for rotavirusvaccination dr spidbarn. Det finns starkt vetenskapligt
stod for att forekomsten av rotavirusinfektion och komplikationsrisken &r higst
bland barn i dldrarna 6-36 ménader.

De tva vacciner som finns dr godkénda for spadbarn 1 dldern 624 veckor
respektive 6--32 veckor. Rotavirusvaccinationen pdborjas alltsa i tidigare &lder dn
andra barnvaccinationer, och det ges 1 munnen med 1,5 respektive 2 ml vitska,
Fran Stockholm och Jénkdping finns goda erfarenheter av att administrera vaccinet
och av att fordldrar accepterar att vaccinet ges som droppar i munnen.
Kontraindikationer giiller enligt vaccinernas produktresuméer.

RV1 kan ges med samma dosering till for tidigt fodda barn som ér fédda efter
minst 27 veckors graviditet. RVS fir ges till for tidigt f6dda spidbarn forutsatt att
graviditeten varat i minst 25 veckor. Dessa spiidbarn bér fa forsta dosen minst 6
veckor efter fédseln, men behov av neonatal intensivvard kan gora att
vaccinationen fordréjs. Den forsvagade vaccinstammen kan utsdndras i avidringen
hos det vaccinerade barnet och riskera att smitta andra infektionskénsliga och for
tidigt fodda barn. Infor ett inférande i nationellt program behovs dérfor riktlinjer
for administration pa neonatalavdelningar.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedémer att allmén rotavirusvaccination tilt spéddbarn skulle
ha god effekt for barn under ire dr eftersom sjukdomsfdrekomsten och
komplikationsrisken dr hogst i den gruppen.

5. Vaccinsakerhet

Vaccinets sikerhet

Rotavirusvaccin har anviénts i flera &r i andra ldnder runt om i vérlden och det har
utforts stora vetenskapliga studier av dess sikerhet och effekt,
Liakemedelsmyndigheterna inom EU gar regelbundet igenom och beddémer
rapporterade misstinka biverkningar fran hela vérlden inom ramen t6r den
periodiska sikerhetsuppfdljningen. Fér RVI och RVS5 sker denna genomgéng
arligen.

Hittills har de bdda vaccinerna mot rotavirusinfektion visat sig ha liknande
biverkningsprofiler. De flesta vanligare biverkningarna 4r lindriga och &vergdende.
En potentiellt allvarlig, men mycket ovanlig, biverkan &r invagination.

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



ar. Detta giller alltsd invaginationsfall som férekommer naturligt i befolkningen,
utan en allmiin rotavirusvaccination av spadbarn. Baslinjen visar att runt 40
spadbarn (incidens 36 per 100 000 barn under 1 ar) fick diagnosen invagination i
slutenvird &r 2013. Risken for invagination dr generellt sett dubbelt s& hog for
pojkar som for flickor. Invagination r vanligast i dldern 311 manader, och enligt
statistik frdn Socialstyrelsen dr risken allra hogst vid 5-9 m3naders alder.

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

100 000 vaccinerade barn. Baserat pé antalet fodda barn i Sverige 2015 har vi en
arskohort pd 114 870 barn, och allmén rotavirusvaccination skulle alltsd kunna
innebdra 1-7 fall av invagination arligen, utéver de cirka 40 fall som férekommer
naturligt varje dr i Sverige.

Den dkade risken for invagination efier rotavirusvaccination r som stérst inom en
vecka efter forsta dosen, som ges fran och med 6 veckors dlder. Risken fér naturligt
férekommande invagination 4r diremot som stdrst i senare aldrar, vid 3—11
minader. En senarelagd vaccination skulle alitsd innebdra att tva riskperioder
kommer samtidigt. Darfor dr det viktigt att respektera de angivna tidsgriinserna for
vaccindoserna.

Antalet inrapporterade biverkningar ska sittas i relation till antalet vaccinerade
barn. Vaccinerna har anvénts i mer 4n tio ar och uppskattningsvis har mer dn 195
miljoner barn vaccinerats med ndgot av de tvd vaccinerna. Inga sikerhetssignaler
utreds f6r nérvarande och produktresuméerna speglar den kéinda siikerhetsprofilen
for vaccinerna.

Efter vaccination kan vaccinvirus utséndras i avforing, ibland i upp till flera
veckor, vilket kan innebéra en risk for eventuella anhériga med immunbrist.
Ansvarig sjukskoéterska bor i dessa falt konsultera 1dkare for en individuell
beddmning av om vaccination ska ges.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten beddmer att det finns vetenskapligt stéd for att
rotavirusvaccinernas nytta-riskbalans dr positiv. Risken for den potentielit
allvarliga biverkan invagination dr mycket liten och tillstdndet gar att behandla. Det
ar ytterst viktigt att tydligt informera forildrar och virdpersonal om risken for
invagination och vikten av att vara vaksam pa symtom, for att sikerstiilla tidig
upptickt och adekvat behandling.
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6. Paverkan pd verksamhet

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

Eftersom rotavirusvaccination dr avsett tor spddbarn ges det inom barnhélsovérden.
RV5 ges i tre doser medan RV ges i tva doser. Bada vaccinerna behdver forvaras
kallt och ges som droppar i munnen. Vaccinationer inom nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret, och det
ar virdgivaren som ansvarar for vaccinationen som ocksa ska ldmna uppgifterna
till registret (lag om register ver nationella vaccinationsprogram, 2012:453).

Stockholms ldns landsting och Region Jonk&pings 14n inforde allmén vaccination
mot rotavirus 2014, Infor detta gjorde man enkdtundersdkningar for att kartldgga
barnhilsovardspersonalens kunskaper och attityder om rotavirusvaccination, och
uppféljande enkdter tva ar efter. Tuppfoljningarna var svarsfrekvensen 59 procent i
Stockholm och 50 procent i Jonkoping. Hér presenteras prelimindra resultat frin
undersékningarna, som dnnu inte har publicerats.

En del av frigorna i enkiten handlade om sjilva genomforandet och inférandet av
allmin rotavirusvaccination. Introduktionen av rotavirusvaccination har varit
oproblematisk och det var évervigande positiva svar i den uppfdljande enkiten.
Majoriteten av personalen (87 procent 1 Stockholm och 83 procent i Jonk&ping)
tyckte att det hade gatt bittre med inforandet &n 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. Fragor fran fordldrar sigs inte som ett problem. Det hade
gatt bra att ge dos 2 {(och 3, i Stockholm) 1 samband med ordinarie vaccinationer
och vaccinationen hade inte pdverkat det vriga barnhélsovardsarbetet negativt.
Diremot tyckte cirka hilften av de svarande i Stockholm att det varit problematiskt
att rotavirusvaccinationen inneburit en ny uppgift som tagit tid.
Informationsinsatsen som krivs infor en rotavirusvaccination dr utmanande, och
virden behver beredskap for att ta hand om oroliga forildrar som sdker vard tor
misstdnkta biverkningar,

Om allmiin vaccination mot rotavirus infdrs skulle det alltsd innebéra en extra
arbetsuppgift for barnhdlsovarden, For fordldrar kan det vara svart att tolka symtom
hos sitt spidbarn och skilja vanligt magknip fran invagination, och darfor &r det
ocksd sannolikt att infdrandet initialt skulle leda till en viss Skning av samtal och
besok till akutsjukvarden, sjukvardsupplysningen 1177 och barnhilsovarden frin
fordldrar som &r oroliga att deras barn fatt biverkningar av vaccinet. Samtidigt
skulle vaccinationen minska sjukdomsbérdan i samhéllet, och belastningen pa
sjukvarden skulle minska i form av minskat antal fall av rotavirusinfektion.
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Slutsats

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

7. Kombination med andra vacciner

Vaccinets lamplighet att kombinera med dvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

Att ge RV eller RVS samtidigt med andra vacciner har undersokts i kliniska
studier. Vaccinerna kan ges samtidigt med foljande monovalenta vacciner eller
kombinationsvacciner:

o difteri-tetanus-aceilulirt pertussisvacein

e Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib)
s inaktiverat poliovacein

»  konjugeral pneurmnokockvacein

e  hepalit B-vaccin

o tuberkulosvaccin (BCG).

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

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att rotavirusvaccinerna gér att ge samtidigt med
andra vaccinationer vid samma besdk.

8. Allmanhetens acceptans

Allmdnhetens méjlighet att acceptera vaccinet och dess pdverkan pd attityder till
vaccinationer generellt

Fértroendet for det nationella vaccinationsprogrammet f6r barn dr hogt bland
fordldrar. Statistiken fran barnhilsovarden visar att vaccinationstickningen bland
tvadringar ligger runt 97-98 procent ar efter 4r.

Ar 2014 inférdes allmén rotavirusvaccination som regionala program 1 Stockholms
l4ns landsting och Region Jonkopings ldn, och béda ldnen har fitt en
vaccinationstickning pa &ver 75 procent. Troligen skulle ett nationellt inférande i
det allmiinna vaccinationsprogrammet ge en hdgre vaccinationstickning pé sikt,
eftersom fortroendet for vaccinations-programmet generellt dr hogt.
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Hosten 2014 genomfordes en enkétunderstkning bland forildrar till 0-12 veckor
gamla barn i Stockholms lins landsting. Syftet var att undersdka eventuella
skillnader mellan foréldrar som ténkte lata sitt barn vaccineras mot
rotavirusinfektion jimfort med de som inte tinkte 1ita vaccinera sitt barn och de
som inte bestimt sig. Hir presenteras preliminira resultat frin undersékningarna,
som dnnu inte har publicerats,

Totalt svarade 1 063 fordldrar, med en &verrepresentation av kvinnor och forildrar
med utbildning som 4r ldngre 4n 12 4r. Cirka 81 procent angav att de hade for
avsikt att ldta sitt barn vaccineras mot rotavirusinfektion, 8 procent angav att de
inte ténkte lita sitt barn vaccineras och 1 procent hade inte bestimt sig nir fragan
stilldes. Foréldrar som ténkte tacka ja till vaccination utmérktes av att de

» tyckte sig ha tillriickligt med information om rotavirusvaccin
e var positivt instdllda till vacciner i allminhet

e litade pa rekommendationen om vaccination frin sjukskodterskan pa
barnavardscentralen

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

Dessa foréldrar hade generellt ocksd langre utbildning (ldngre n 12 4r) &n andra
och barnen ifrdga var nigot dldre: 6-12 veckor gamla jimfért med 0-5 veckor
gamla f6r de fordldrar som inte tdnkte 14ta sitt barn vaccineras eller som inte
bestdmt sig.

Enligt en arsrapport frin barnhélsovdrden i Stockholms ldns landsting ar 2015 hade
81 procent av fordldrar med barn fodda under forsta delen av 2015 1atit sina barn 3
en dos rotavirusvaccin. Dock ségs en stor variation mellan olika geografiska
omrdden. | omriden diir en stor andel av barnfamiljerna hade 1ag kopkraft (vilket ar
korrelerat till Eigre utbildningsgrad hos mamman) var vaccinationstickningen ligre
dn 1 omrdden som hade fa familjer med lag kdpkraft.

Ett inférande av allmén rotavirusvaccination skulle utifrén enkitundersdkningens
resultat sannolikt inte minska fSrtroendet for vaccinationer generellt eftersom bade
foréldrar och personal visats acceptera vaccinationen och svaren inte visar ndgon
minskad vaccinvilja mot de andra vaccinerna. Vid ett eventuellt inforande bor
information ges tidigt (fore 6 veckors alder hos barnet) och med sirskilt fokus pa
omriden dér férildrar har kortare utbildning, for att nd en hog tickningsgrad och
undvika ojdmlik haisa i olika socioekonomiska grupper. Fér att uppnd en hég
téckning av rotavirusvaccination dr det ocksa viktigt med specifik information om
sjalva rotavirusinfektionen, bibehdllen tro pd vacciner i allméinhet och goda
relationer mellan familj och sjukskéterskor inom barnhilsovarden. Det generella
fortroendet for vaccinationer forutsitter att barnhiilsovérdens sjukskéterskor och
lékare dven fortsittningsvis fir fakta om bade infektionen och vaccinet i sig,



eftersom det 4r viktigt att informationen som barnhilsovirdspersonalen ger
fordldrama bygger pd vilgrundad kunskap.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten beddmer att det finns goda mdjligheter for att allménheten
ska acceptera vaccinationen och att inforandet sannolikt inte skulle paverka
attityder till vacciner generellt. En fortstining ér att malgrupperna far méjlighet
att fatta ett vilinformerat beslut och att de far svar pa sina frigor i métet med hélso-
och sjukvérden.

9. Andra forebyggande &tgarder eller behandlingar

Andra tillgdngliga, forebyggande datgdrder eller behandlingar som kan vidias eller
ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utdver vaccination kan rotavirusinfektion till viss del forhindras genom hygieniska
Atgirder sisom handtvitt. Tidigt insatt vitskeersdttning vid krikningar och diarréer
forebygger ocksd uttorkning och minskar antalet allvarliga sjukdomsfall.
allmiinhet har vardnadshavare 1 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 innehaller racekadotril (Hidrasec®) minskar den
Overdrivna utsdndringen av vatten och salter 1 tarmen som gastroenterit orsakar.
Racekadotril ger snabb effekt mot diarré, utan att pverka tiden for tarmpassage.
Likemedlet tillfors med viitskeerséttning som ges genom munnen och ér avsett for
barn éver 3 manader. Racekadotril paverkar inte standardbehandlingen vid diarré,
dvs. att ge extra vitska, men det kan ytterligare stddja den symtomatiska
behandlingen vid allvarlig RVGE. Det ér alltsd ett komplement till
standardbehandling, men lakemedlet forebygger inte infektion.

Eftersom rotavirus ar mycket smittsamt ridcker inte enbart hygienregler och
handtvatt 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 dorrhandtag, och troligen dven via luften. Det kréivs endast ett fital
viruspartiklar for att nfigon ska smittas, och infekterad avforing kan innehélla mer
an tusen viruspartiklar per gram. Rotavirus ar smittsamt pa hénder i flera timmar
och p4 torra ytor i upp till 10 dagar; dessutom &r det delvis motstandskraftigt mot
desinfektionsmedel och handtvitt. Den smittsamma perioden ér lang, frén 1-2
dagar fore symtomdebut till flera veckor efter insjuknandet.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten beddmer att andra tillgéingliga forebyggande dtgérder och
behandlingar inte r nigra alternativ tili vaccination. De utgdr olika siit att mildra
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sjukdomsforloppet eller minska smittspridningen, men i betydligt mindre
omfattning dn vad vaccination gor.

10. Samhallsekonomisk analys

Vaccinationens samhdlisekonomiska effekter och dess kostnader och intdikter i
staten, kommunerna och landstingen

Infor den hélsoekonomiska analysen gjorde Folkhilsomyndigheten en
epidemiologisk modell for att simulera bérdan av RVGE i Sverige. 1 analysen
jamfordes hilsoeffekter och kostnader vid allmén vaccination mot rotavirus bland
barn 0-5 &r med 95 procents vaccinationstickning, med en situation dir samma
aldersgrupp inte vaccineras.

Den hélsoekonomiska analysen hade en tidshorisont pd sex 4r. I grundscenariot
inkluderades indirekta kostnader i form av produktionsférluster for vardnadshavare
vid vdrd av sjukt barn som &r dldre dn ett ir. Kénslighetsanalyser genomférdes dir
indirekta kostnader exkluderades.

Resultaten visar att ett inférande av rotavirusvaccination i det allménna
vaccinationsprogrammet for barn skulle innebira en kostnadsbesparing pa ungefir
700 miljoner kronor och leda till att samhillet vinner ungefér 600
livskvalitetsjusterade levnadsdr (QALY) under en period pa sex ar. Detta innebér
en drlig besparing pa 120 miljoner kronor, frimst genom minskade
produktionsforluster till f6ljd av minskad sjukdomsborda i samhillet, och att
samhdllet vinner 100 fullt friska levnadsar arligen. Att infdra rotavirusvaccination i
det allminna vaccinationsprogrammet har alltsd en béttre hiilsoeffekt till en ligre
kostnad, jJamfort med ingen vaccination. Kénslighetsanalyser visar att resultaten i
analysen var robusta nér t.ex. vaccinationstickning och immunitet efter vaccination
varierades.

I beriikningarna kan man ocksa vélja att inte ta hinsyn till indirekta kostnader, dvs.
vardnadshavares produktionsfdrlust vid vard av sjukt barn, utan endast kostnader
inom hilso- och sjukvéarden. Da innebér ett inférande av rotavirusvaccination i det
allminna vaccinationsprogrammet en kostnad pd ungefir 600 000 kronor per
vunnet QALY

Alla resultat frén den hiillsockonomiska analysen ir baserade pa listpriset fran
Apoteket.se dr 2014, Vid nationell upphandling av vacein ir det troligt att det
upphandlade priset kommer vara ligre én listpriset. Om priset vid upphandling ir
30 procent lagre &n listpriset skulle det innebéra en ungefirlig kostnad pg 200 000
kronor per vunnet QALY nér indirekta kostnader inte inkluderas. Tolkningen av
resultaten frin grundanalysen ér dock densamma nér indirekta kostnader i form av
produktionsforluster ingar — vaccination ger fortfarande en bittre hiilsoeffekt till en
lagre kostnad jamfort med ingen vaccination eftersom vaccinpriset ir Figre.



Givet ett vaccinpris som ligger 30 procent ldgre dn 2014 &rs listpris samt en 95-
procentig vaccinationstickning skulle ett inférande av rotavirusvaccination i det
allminna vaccinationsprogrammet innebédra en 6kad arlig kostnad om ungefir 95
miljoner kronor. Kostnader for extra vardbesdk for att ge vaccinationen kan
tillkomma, beroende pa hur vil vaccinationen kan samordnas med andra
vaccinationer i programmet eller besok inom vérden. Vaccination skulle dven
innebéra ungeféir 90 miljoner kronor i minskade kostnader varje &r for
resursutnyttjande inom hélso- och sjukvérden fér barn 0-5 4r.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att relationen mellan hilsceffekter och kostnader
ar rimlig, vilket motiverar ett inférande av rotavirusvaccination i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn.

11. Uppféljning

Mijligheterna till uppfolining av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering &r centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom 1 allt framgangsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot rotavirus fors in
i ett nationellt allmént vaccinationsprogram kan det bli aktuellt med béde basal och
forstirkt uppfoljning. Folkhaisomyndigheten tar fram en detaljerad plan for
uppf6ljning av rotavirusvaccination i samband med ett eventuellt inférande i det
nationella vaccinationsprogrammet,

Den basala dvervakningen och periodvisa uppfiliningen innefattar féljande delar:

e Vaccinationstdckning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret,
vilket dven ger goda forutsittningar att vid behov genomfora studier som dr
relaterade till rotavirusvaccination. Vaccinationstiickningen 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 gbrs systematiskt kan det behévas registerstudier
av antalet fall och dédligheten for att kunna flja sjukdomsférekomsten.
Overvakningen skulle forstirkas betydligt om laboratorieverifierad
sjukhusvérdad rotavirusinfektion blev anmélningspliktig, for dd kan man
utfora kopplade registerstudier pa individniva.

» Vaccinsikerhet. [ riskhanteringsplanen for respektive vaccin sammanfattas en
bedomning av m&jliga och identifierade risker, behovet av ytterligare studier
och riskminimerande dtgirder. I enlighet med rotavaccinernas
riskhanteringsplaner har Likemedelsverket en skirpt dvervakning av
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invagination genom att spontanrapporterade fall sdrskilt f6ljs upp via riktade
frageformuldr och genom att jamfora rapporterad forekomst med forvintad
forekomst.

o Mikrobiologisk epidemiologi. Varje ar gér Folkhilsomyndigheten
genotypning pé ett urval av stammar som sédnds in for analys, for att folja om
vaccinerna paverkar genotyps{ordelningen.

o Attitydundersokningar bland fordldrar och vardpersonal ar viktiga for att folja
om fordldrarna accepterar en ny vaccination.

Vid behov utfors en forstirkt overvakning. Om det t.ex. finns signaler pd férsdmrad

effekt av vaccinet kan man gora vaccineffektstudier via uppfoljning vid utvalda

sjukhus, fall-kontrollstudier, och/eller en registerbaserad kohortstudie pa barn )
under 5 dr.

Folkhalsomyndigheten uppskattar att en god évervakning av introduktionen av en
rotavirusvaccination kommer att kosta 345 000 kronor per ar. Forstirkt
dvervakning enligt ovan beriknas kosta 900 000 kronor vid ett tillfille.

p—

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att det finns goda méjligheter att f6lja upp
vaccinationens effekter. Kvaliteten i dvervakningen skulle dock ka betydligt om
laboratorieverifierad sjukhusvirdad rotavirusinfektion blev anmélningspliktig. Det
finns ett sirskilt behov av noggrann sikerhetsuppfélining géllande invagination.

12. Informationsinsatser

Behovet av informationsinsatser I fOrhdllande till allmdnheten och vardgivare och
kostnaden for dessa insatser

'
_——

Behovet av och kostnaden for nationella informationsinsatser beror pd mdlen for
vaccinationerna och kommunikationen. Om allmén rotavirusvaccination infors
kommer Folkhilsomyndigheten att ta fram en detaljerad plan for
kommunikationsinsatser, Eftersom vaccination mot rotavirusinfektion redan
erbjuds i Stockholms 14ns landsting och i Region Jonkdpings 1dn finns regionala
erfarenheter av att planera och genomfora informationsinsatser  samband med
inforandet.

Infor ett allmént vaccinationsprogram mot rotavirusinfektion behdvs ett skriftligt
informationsmaterial som ocksd ska dversittas till andra sprak én svenska. Till
férdldrar och allménhet beh&vs allmin information 1 form av t.ex. broschyrer med
fakta om rotavirusinfektion, vaccinet och méjliga biverkningar. Informationen kan
behdva anpassas till olika grupper av férildrar med olika behov. Personal inom
barnhilsovirden behdver mer specifik infermation om t.ex. vaccinet,
kontraindikationer och sjilva vaccinationen. Eftersom vaccinationen kan orsaka
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invagination i yngre &ldrar An normalt &r det ocksa viktigt med information till
personal pd akutmottagningar, barn- och infektionskliniker och 1177, for att
siikerstélla att eventuella fall av invagination inte forbises utan snabbt kommer till
behandling.

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

Utéver informationsmaterial behovs kontinuerliga utbildningsinsatser som ar
riktade till viss hélso- och sjukvardspersonal. Personal inom barnhélsovarden
behdver ha god kunskap om bade sjukdom och vaccin for att kunna genomfra
vaccinationerna pd ett sikert sitt, informera foréldrar och svara pa deras frigor.
Utbildningsinsatser kan dven vara aktuellt for personal pa akutmottagningar och
barn- och infektionskliniker, med tanke p risken fér invagination.

Folkhélsomyndigheten uppskattar sina kostnader fér informationsinsatserna till 1,7
miljoner kronor, utiftdn en prelimindr kommunikationsplan. Om
rotavirusvaccination inférs i det nationella programmet beh&vs en mer detaljerad
kommunikationsplan och kostnaderna justeras di efter den. Dérutéver behdvs stora
informationsinsatser inom landsting och regioner till personal och allménhet.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att gedigna informationsinsatser ir en
fSrutsitining for att foréldrar ska kunna fatta ett vilinformerat beslut om
vaccination och for att hilso- och sjukvérdspersonal ska kunna bemoéta fSrildrarnas
frigor.

13. Etiska aspekter

Medicinetiska och humanitdra overviganden

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

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

Aven Folkhilsomyndigheten bedémer det som etiskt hallbart att infora
rotavirusvaccination i det nationella allménna vaccinationsprogrammet for barn.
Viktigast dr mojligheten att ge smd 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 fér laborativ virus- och vaccinévervakning
Tiia Lepp, epidemiolog

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten fér vaccinationsprogram

Adam Roth, sakkunnig pé vaccin

Lottie Schloss, ansvarig for rotavirusévervakningen pé Folkhilsomyndighetens
referenslaboratorium

Ellen Wolff, hilsoekonom

Externa medlemmar i arbetsgruppen

Agneta Aust Kettis, senior expert, Likemedelsverket
Margareta Blennow, barnhélsovardséverlikare, Stockholms ldns landsting

Carin Oldin, barnhilsovardséverlikare, Region Jénképings lin

Lina Schollin Ask, barnlikare, Sachsska barn- och ungdomssjukhuset, Stockholms

lédns landsting
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Bilaga 2. Vaccinationens pdverkan pa
sjukdomsbdrdan i Jénkdping och Stockholm

Figur 1. Antal inliggningar av barn 0—4 &r med gastroenterit, 18nssjukhuset Ryhov | Region
Jénk&pings |2n
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ungdomsmedicinska kliniken, lanssjukhiuset Ryhov i Jonkdping. Allmén rotavaccination infrdes i Region Jonkdpings lén
den 1 juli 2014.

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

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

Statens medicinsk-etiska rad, Smer, har accepterat en forfrigan frin Folkhilso-
myndigheten angdende etisk analys vad géller inférande av vaccination mot
rotavirus i det allménna vaccinationsprogrammet inom ramen for deras beredning
av frigan. Infér denna behandling har ridet mottagit Folkhilsomyndighetens
kunskapsunderlag i frigan samt dess preliminira bedomning. Mats Johansson,
docent i medicinsk etik, Lunds universitet, anlitades fSr att bistd radet vid
beredningen av frigan.

Beslut om denna skrivelse har fattats vid ridets ordinarie sammantriide den 21
oktober 2016. I beslutet deltog ledamdterna 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

Inforande av vaccin mot rotavirus i det
allmanna vaccinationsprogrammet ~ etiska aspekter

Bakgrund

Rotavirus orsakar mag-tarminfektioner hos smé barn. Eftersom viruset ir mycket
smittsamt insjuknar néstan alla barn innan de fyllt fem ar.2 Infektionen
kinnetecknas av kriikningar, diarré och feber. I svara fall kan barnet till foljd av
infektionen drabbas av kramper och hjdrnhinneinflammation. Infektionen kan
forebyggas om vaccin ges mycket tidigt i barnets liv. Vaccinet har god om &n inte
hundraprocentig effekt. I flera linder* har man redan infdrt vaccin mot rotavirus i
de nationella vaccinationsprogrammen — ett férfarande som ligger i linje med
WHOs rekommendation frén 2009.

? Folkhalsomyndigheten 2015.

3”1 Europa rr det sig om Belgien, Estland, Finland, Lettland, Luxemburg, Norge, Storbritannien, Tyskland och
Osterrike. Folkhdlsomyndigheten 2015.
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Sverige har idag ett vilfungerande allmént vaccinationsprogram, Fragan dr om det
bor utdkas till att dven inkludera vaccin mot rotavirus. Detta viicker en rad olika
medicinska, ekonomiska och etiska fragestdllningar, Syftet med denna analys &r att
utforska etiska aspekter med ett sddant inférande (fortséttningsvis: “atgérden” eller
“inférandet’™).

Utg8ngspunkt for analysen

Utgangspunkten for denna analys ér erkiinda medicinetiska principer och virden —
som exempelvis respekt for sjalvbestammande, vikten av att ha patientens bista for
dgonen och betydelsen av att fordela samhéllets resurser rattvist. Sarskild vikt
tillmits dock den sé kallade “etiska plattformen™ eller “prioriteringsplattformen”
som antagits av riksdagen (Prop. 1996/97:60). Enligt denna plattform fir man
aldrig i prioriteringsfrigor fatta beslut som star i strid med
Mdnniskovdrdesprincipen, vilket skulle ske om man 14t en individs personliga
egenskaper, samhéllsposition, prestation, inkomst eller motsvarande avgdra om han
eller hon ges foretride till hiilso- och sjukvardsinsatser. Manniskovérdesprincipen
uttrycker kortfattat vad som inte far vara grund for prioriteringar. Vad man enligt
plattformen bér ta fasta pa aterfinns istéllet i Behovs- och solidaritetsprincipen,
enligt vilken den med det stérsta vardbehovet ska tillgodoses forst.* ”Solidaritet”
innebir hir att man ska uppmérksamma behoven hos dem som inte kan fora sin
egen talan, som exempelvis personer med nedsatt kognitiv formaga. Solidaritet
betyder alltsé inte att svaga grupper ska ges foretriade till varden om andra har ett
stérre virdbehov. I forarbetena till den etiska plattformen slds fast att de har samma
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, vdlja de
behandlingar eller vardinsatser som dr mest kostnadseffektiva.

Aven i smittskyddslagen uppstills ett etiskt ramverk, ndmligen att sjukdom ska
omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram om man genom vaccination
effektivt kan forhindra spridningen av smittsamma sjukdomar i befolkningen, om
atgdrden ifrdga ir kostnadseffektiv, och inforandet ar hillbart fran etiska och
humanitdra utgdngspunkter (3 e §). Det tycks vara en 6ppen friga om detta
ramverk dr forenligt med den etiska plattformen.

Barnets perspektiv: Risk och nytta

En avgorande fraga ar om inforandet forvintas leda till en substantiell halsovinst
for de barn som vaccinerats, Naturligtvis dr ocksa andra faktorer av betydelse —
som minskade samhéllskostnader — men individens behov och réttigheter kan inte

4 Detta filjer direkt av den etiska plattformen, samt sl8s dven fast i hdlso- och sjukv8rdslagen {2 §) och i patientlagen
(1 kap. 6 8).
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trumfas av vinster p& gruppnivé eller samhillelig nivé, utan att man ddrigenom gor
avsteg fran den etiska plattformen.’

Hur ska vaccinationserbjudandet {orstds utifrin barnets intresse? Malet med
vaccineringen dr efterstrivansvirt: att genom en enkel och smirtfri dtgird undvika
framtida sjukdomstillstind som fér den stora majoriteten kinnetecknas av tita
tunna diarréer, krikningar och feber (5-8 dagar®) men som kan medfora allvarligare
komplikationer som krdver sjukhusvistelse. Aven dddsfall kan forekomma till foljd
av infektionen men dessa beddms som mycket sillsynta i Sverige.”

Barn som ér underndrda, dr fodda for tidigt, har 13g fodelsevikt, eller har nedsatt
immunforsvar riskerar alla att drabbas sirskilt hart av infektionen. Alla barn bor
emellertid inte ges vaccinet. Barn med éverkénslighet mot nigon av de aktiva
substanserna, missbildningar pi mag/tarm-kanalen eller med misstinkt nedsatt
immuntdrsvar bor inte vaccineras.® Dessa kan skyddas genom det flockskydd som
uppstar vid hdg tickningsgrad [FHI}. Denna mer indirekta hélsovinst behandlas
separat.

Ur barnets perspektiv finns dven kénda biverkningar att ta i beaktande: (i) Feber,
lattare diarré och krikningar (vanligt); (ii). magsmartor, gaser och hudutslag
(mindre vanligt), (iii) nésselutslag och allergiska reaktioner; (iv) tarminvagination,
dd sista biten av tunntarmen trycks in i tjocktarmen och det blir stopp i tarmen
(mycket sillsynt).” Det sistnimnda kan dven leda till langvariga problem for den
drabbade. Det ir viktigt att pa ett systematiskt sétt f5lja upp biverkningar for att
minimera riskerna for de som vaccineras men ocksa for att allménhetens fortroende
for vaccinationsprogrammet ska bibehallas,

I princip alla barn som smittas av rotavirus gor det innan de fyllt fem ar. Det gér
dock inte att férutse precis vilka individer som kommer ha storst nytta av vaccinet
och vilka som kommer att drabbas av ndgon negativ bieffekt.'® Vardnadshavarnas
beslut om att l3ta vaccinera sitt barn sker dérfor alltid under osikerhet, Om
rotavirusinfektionen hade varit livshotande (och hir avses situationen under
svenska fOrutsittningar) och biverkningarna obetydliga skulle valet vara enkelt,
bide ur individ- och samhillsperspektiv. Vem hade inte valt att ta en sddan
forsékring” for egen del cller for sina barns rikning? S& enkelt 4r alltsa inte besiutet
alt 1ata vaccinera sina barn mot rotavirus.

% Som framgér av den etiska plattformen och Halso- och sjukvérdslagen.
© Smitta andra kan man gtra upp till tre veckor efter infektionen [Folkhdlsomyndigheten 2015].
? Folkhilsomyndigheten 2015,

8 Barn som vid vaccinationstilifllet har feber eller diarré ach krakningar kommer sannolikt inte heller i frga om att
vaccineras.

® FASS och Folkhdlsomyndigheten 2015,
10 Riskgrupper kan visserligen identifieras. T texten &syftas dock endast osakerhet pd individniva.
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[ normalfallet gir det att argumentera for att barn bér vaccineras mot rotavirus,
men det behdver samtidigt inte vara uppenbart irrationellt att lata bli."* Den
sammanvigda risk/nytta bedémningen framtagen av Folkhédlsomyndigheten, som
bygger pa omfattande séikerhetsdata frin anvindning 1 andra ldnder, talar for
vaccination utifran barnets perspektiv.

Patienten: informationen, samtycket, frivilligheten

Enligt en grundliggande medicinetisk princip ska patienten sjilv ta stillning till
foreslagen véard och behandling. Sddant sjilvbestimmande kan dock endast utévas
av individer med kapacitet att forsta vad beslutet handlar om, véirdera
informationen och konsekvenserna av beslutet, med mera.'? Detta kan av
uppenbara skiil inte ske i vaccinationsfrigan. For att vaccinet ska ha (god) effekt
maste det nimligen ges mycket tidigt i barnets liv, vilket innebdr att det i praktiken
ir upp till virdnadshavarna att ta stillning till erbjudandet om vaccination.

Vérdnadshavarna har 1 uppgift att se till barnets bésta. For att kunna géra detta
méste de ha tillging till information som ar bade saklig och dverensstimmande
med det aktuella kunskapsliget, inklusive kinda risker. Kinnedom om betydande
risker kan skapa oro hos vissa vardnadshavare (vissa kanske t.o.m. soker vérd i
onddan). Men att dirfor tona ner, eller rent av dolja, risker kan inte forsvaras. For
att kunna axla sitt ansvar behover vardnadshavarnas ha tillgdng till ett adekvat
beslutsunderlag. Dessutom kan riskbilden vara viktig for att virdnadshavarna
snabbt ska kunna identifiera och s6ka vard om kdnda komplikationer skulle uppsta.

Virdnadshavarnas beslut méste ocksa vara frivilligt. Frivilligheten kan
undermineras pa flera sitt, t.ex. om beslutet presenteras pé ett sidant satt att
virdnadshavarna kinner sig dumma eller cansvariga om de avstar att lita vaccinera
sitt barn. Vidare kan den hotas om vérdnadshavarna upplever att ett nej skulle
paverka deras barns mdjlighet att fa annan vérd (t.ex. vaccination mot andra
sjukdomar). Naturligtvis spelar det inte ndgon avgdrande roll om personalens
pdverkan ar avsiktligt eller om den dr resultatet av okunskap eller nonchalans. Hér
kriivs att man inte bara har rutiner fr information om vaceinationen, utan dven att
dessa utvirderas utifrin att virdnadshavarna ska kunna fatta informerade och
frivilliga beslut.

L Hyr skulle man se p5 ett motsvarande erbjudande {dvs. med motsvarande bieffekter ach fordelar) till en vuxen?
Hade ett nej uppfattats som ett uppenbart déligt beslut?

12 vag detta mer precis innebdr ar omdiskuterat men av ingen betydelse for denna analys dd inga antagande gors som
skiljer sig fr@n hur vi normalt ser p& barnens och de vuxnas beslutsforméga.
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Rattvis fordelning av vardens resurser

Redan idag vaccineras svenska barn mot rotavirus, om 4n i begriinsad utstréickning,
Det forklaras av enskilda fordldrars egna initiativ eller av att vissa familjer bor i ett
landsting som redan erbjuder vaccinet (t.ex. Jonkdping). Att sddana medicinskt
ovidkommande omstandigheter avgdr vem som vaccineras kan anses oréttvist.
Betyder detta att man av rittviseskil bér infora vaccination mot rotavirus i det
allméinna vaccinationsprogrammet? Klart r att man dé via BVC skulle kunna nd ut
till den dvervildigande majoriteten av alla bamn.

Ovanstdende rittviseresonemang ger endast skenbart vigledning. Den
problematiska ojimlikheten kan ju uppldsas pé tvi helt skilda sitt: antingen ger
man vaccinationserbjudandet till alla eller sd ger man det inte till nigon.!* Vilket
alternativ som ir att féredra bottnar i frigan om vaccinationen dr motiverad frin
forsta borjan. Den etiska plattformen ger visserligen implicit uttryck fér en
riittviseprincip, men enligt denna &r det behov som ska vara avgorande fér vem
som ges vird.

Trots att infektionen har pétagliga konsekvenser for de barn som drabbas, gar det
inte att trovérdigt hivda att behovet av vaccinet hor till samhéllets storsta. Ur ett
allmént prioriteringsperspektiv ska inférandet jaimforas med andra atgirder, som
exempelvis kan finnas inom cancersjukvard, slutenpsykiatri eller i den paliiativa
varden. Aven om barn har ritt till god vérd (kurativ, palliativ, forebyggande) ska
alltsd barnets behov stéllas mot andra gruppers behov. Men ocks3 nir det giller
vilka vaccin som bér inforas i det allménna vaccinationsprogrammet ér det en
Oppen friga om vaccin mot rotavirus bir ges fortur. Om andra vaccin star pa ko™
riskerar mer angeléigna vaccin att sta tillbaka, ndgot som kan {4 allvarliga
konsekvenser for de som till f5ljd av beslutet drabbas av sjukdom.

Solidaritet med riskgrupper

Om inforandet leder till hog tickningsgrad kan dven ovaccinerade barn skyddas.
Ett sddant indirekt skydd kan tillkomma barn vars forildrar tackat nej till
erbjudandet eller barn som av medicinska skél inte fr vaccineras. Bland de
sistnimnda kan riskerna med infektionen dessutom vara sérskilt stor, Aven #ldre
personer kan tinkas skyddas pad samma sétt (man kan fi infektionen flera génger).

Det vicker frigan om barn bor vaccineras av solidaritet med sidana sirskilt sdrbara
individer. Hir finns utrymme for tankefel. Man bor dédrfér piminna sig om att
barnet inte kan agera solidariskt. Barnet har ju inget att séga till om. Naturligtvis
kan barnet anvindas enbart som medel for andras skull, men detta strider mot

3 Huruvida det &r praktiskt/juridiskt majligt att hindra ett landsting att erbjuda vaccinationen &r irrelevant fér denna
podng.
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principen att man inte fir vérda en person for nagon annans skull. Dessutom
rimmar det illa med principen att se till barnets bista — en princip som inte bara
préiglar svensk sjukvard (8 § patientlagen) utan dven Barnkonventionen. Sarskilt
allvarligt vore det naturligtvis om atgarden medfor en kliniskt sett obefogad risk.
Om vaccinationen kan motiveras ur barnets eget perspektiv forhaller sig saken
annorlunda. I sidant fall utgér ndmligen skyddet av riskgrupper en synnerligen
vilkommen bieffekt.

Indirekta effekter

Fordndringar i det allménna vaccinationsprogrammet kan ha langtgdende effekter.
Vissa av dessa kan vara av mer indirekt natur och rora annat 4n de vaccinerades
hilsa. Infektion relaterad till rotavirus leder till tryck pa barnakutmottagningarna.
Hir finns utrymme for minskade kostnader. Detsamma giller i de situationer dér
barn til! f6ljd av infektionen hamnar i primérvarden eller viardas i hemmet.
Minskad frénvaro fran arbete f6r fordldrarna &r ocksd en minskad kostnad vérd att
ndmna, men ocksd att detta (mycket kortvarigt) kan paverka deras livskvalitet
positivt. Just de senare aspekterna gdr att man bor vara sirskilt vaksam sd att man
inte fortorar fokus pd barnets bista, Vidare: dven om inforandet skulle leda till
minskade kostnader, avgdr detta i sig inte fragan om det gdr att motivera etiskt.
Detta giller ven om barnen sjédlva gynnas av att vaccineras. Andra kan ndmligen
behdva sta tillbaka —~ personer vars behov av vard ér storre.

Teoretiskt sett &r minskade kostnader forenligt med att ingen behdver fa det sdmre.
Tillimpat pa det aktuella fallet &r resonemanget dock problematisk. For det forsta
finns det inga garantier for att ”vinsterna” faktiskt investeras pa ett sidant sétt att
det kommer de med storst behov till gagn. Dessutom skapar man under alla
omstindigheter tillfalliga men verkliga forlorare. Om man viljer att vaccinera mot
rotavirus, snarare dn annan sjukdom, kan den faktiska effekten vara framtida
dédsfall. Aterbdringen fran de minskade kostnaderna kommer for sent for att hjilpa
dessa individer.

Fortroende for det allménna vaccinationsprogrammet

Det allménna vaccinationsprogrammet ar viktigt ur ett foikhilsoperspektiv 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 béist bevarar
fortroendet, men det ér inte djérvt att anta att det dr viktigt med Sppenhet gillande
det allmédnna vaccinationsprogrammet, grunden till eventuella férdndringar, kiinda
risker och nyttor, med mera. En ogenomténkt utékning av vaccinationsprogrammet
kan fa negativa effekter vilka drabbar hela programmet. Om det framkommer att
infdrandet dr ett resultat av populism (i relation till rststarka grupper) eller hard
marknadsforing {ran likemedelsindustrin riskerar tilliten skadas pa ett sétt som
svirligen repareras. Mojligen finns det dven en gréins for hur ménga olika vaccin
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programmet kan rymma innan forildrar bérja ifrdgasitta det. Om sa, ir det
angeliget att det &r de mest betydelsefulla vaccinen som far ta plats.

Oppenheten 4r dven viktig ur ett demokratiskt perspektiv. Den
offentligfinansierade hilso- och sjukvérden ér allas ensak. Hur resurserna fordelas,
och vilken grund detta sker pd, miste vara fritt tillgéngligt.

Sammanfattning

Syfiet med denna analys har varit att identifiera och diskutera etiska aspekter pa
fragan om man bir utdka det allminna vaccinationsprogrammet till att dven
inkludera vaccin mot rotavirus (“inférandet™),

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

* InfSrandet medfor en hilsovinst pa gruppnivi.

¢ Vaccineringen kan rimligen anses vara i barnets intresse. Men det ér samtidigt
inte uppenbart oansvarigt eller irrationellt att avstd vaccinering for sina barns
rikning,

* Virdnadshavarna ska se till sitt barns basta. Det forutsitter saklig och korrekt
information, samt att de inte utsétts for otillbérlig paverkan.

* Nagra barn kommer att drabbas av allvarliga bieffekter.

¢ Vaccinet kan forebygga svéra sjukdomstillstand, dér infektionen obehandlad
skulle vara livshotande for barnet. Detta 4r en viktig faktor givet den vikt den
etiska plattformen tillméter storst behov, alltsa trots att majoriteten av alla barn
drabbas av langt lindrigare tillstand.

* Om flockimmunitet uppnas skyddas iven barn som inte vaccinerats. Vissa av
dessa barn 4r sérskilt sirbara om de drabbas av infektionen.

* Barnet sjalv kan inte agera solidariskt (utan endast anvindas som ett medel [5r
att gynna andra).

¢ Redan idag vaccineras vissa barn mot rotavirus, Rittvisa 4r i sig inte ett skil
till infSrandet. En behovsbedomning ska vigleda beslutet.

* Inforandet kan leda till minskade samhillskostnader. Det 4r angelédget att
vérdens resurser anvinds effektivt, men inte till priset av att man bortser frin
stérre vardbehov,

 Oppenhet och érlighet bsr prigla varfor man gor dndringar i det allminna
vaccinationsprogrammet. Detta &r viktigt ur demokratiskt perspektiv, men
ocksd for att bevara tilltron till vaccinationsprogrammet.
41



42

Smers bedomning

Statens medicinsk-etiska rad anser sammantaget att det, utifran tillgingligt
kunskapsunderlag och den etiska analysen, kan vara etiskt godtagbart att erbjuda
rotavirusvaccination inom ramen for det allménna vaccinationsprogrammet. " Detta
motiveras frimst utifrén majligheten att ge sma barn skydd mot potentiellt allvarlig
sjukdom och att risk-nytta balansen talar for vaccination. En forutsittning for ett
inforande av rotavirusvaccination i programmet ér ait relevanta och utforliga
informations- och utbildningsinsatser genomfors, riktade saval till allménheten som
til! hilso- och sjukvardspersonal.
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