Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering i helse- og omsorgstjenesten
Postboks 7004 St. Olavs plass

0130 Oslo

post@kvalitetogprioritering.no

Kristiansand 17.4.2013

Innforing av vaksinasjon mot rotavirussykdom i det norske

barnevaksinasjonsprogrammet

Jeg viser til Aftenpostens oppslag den 24. mars der det framgéar at helse- og
omsorgsministeren vil be Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering i helse- og
omsorgstjenesten (Prioriteringsradet/Radet) drofte rotavirusvaksinasjon pa nytt slik at Radet
«kan vurdere om det er kommet nye fakta og argumenter i saken som bgr vektlegges».

Statsréddens beslutning kommer etter at han har vurdert Prioriteringsradets konklusjon i sak
2011/401:

«Rotavirusinfeksjon rammer neaer sagt alle norske smabarn og forarsaker ca 900
innleggelser arlig i barneavdelinger. De to vaksinene som i dag er registrert i Norge, har
begge vist seg a veere effektive for & forebygge rotavirusinfeksjon. Vaksinering er
samfunnseokonomisk lennsomt. Det er ikke holdepunkter for at vaksinen gir alvorlige
bivirkninger.

De tre prioriteringskriteriene (alvorlighet, effekt og kostnadseffektivitet) ligger til grunn for
rédets arbeid. Rotavirusinfeksjon kan ikke sies & veere en alvorlig sykdom i Norge. For &
sikre god oppslutning om det offentlige vaksinasjonsprogrammet er det viktig at
befolkningen har tillit til at vaksinene som tilbys, er nedvendige for a forebygge alvorlig
sykdom.

Flertallet i radet onsker ikke a prioritere denne vaksinen foran andre tiltak i helsetjenesten
og frarader derfor & innfere rotavirusvaksine som del av det norske
barnevaksinasjons-programmet. Det ma vurderes om det finnes saerlige sarbare grupper
av barn som skal tilbys vaksinen.

Vaksinasjon mot rotavirusinfeksjon vil kunne redusere utgifter til sykefravaer. Samtidig vil
det, uten a péfere barnet bivirkninger av betydning, kunne forhindre de plagene som
denne sykdommen gir. Derfor kan det vaere grunner til 4 finne en lasning som gjer det
enkelt for de foreldrene som ensker & vaksinere sine barn mot denne sykdommen.»

Jeg har tidligere offentlig kritisert Prioriteringsradets behandling og konklusjon i denne
saken, blant annet i en kronikk i Aftenposten (vedlagt) sammen med barnelege Per Helge
Maseide. Jeg er derfor glad for at Radet skal behandle saken p& nytt, med en ny leder og
nestleder.

Min bakgrunn for & kritisere er at jeg de siste seks-sju arene, herunder i min tidligere stilling
som statsepidemiolog ved Nasjonalt folkehelseinstitutt (1) og veileder for to stipendiater
innen epidemiologisk forskning pé rotavirusgastroenteritt i Norge og Sentral-Asia, har fulgt
utviklingen innen forebygging av rotavirusinfeksjoner.
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Jeg understreker at jeg eller min arbeidsgiver ikke har noen gkonomiske interesser knyttet til
sakens utfall. Firmaet epidemi tar ikke oppdrag for legemiddelindustrien.

Jeg tillater meg nedenfor & utdype min kritikk mot Prioriteringsradets saksframlegg og
beslutning i ti punkter.

1 Prioriteringskriteriene er utilstrekkelige for befolkningsrettede forebyggingstiltak
Prioriteringsradet fikk fra 2011 i mandat fra Helse- og omsorgsdepartementet ogsa 8 «delta i
vurderingen av befolkningsrettede tiltak som screening og vaksiner». Tidligere hadde Radet i
hovedsak drgftet individuelle behandlingstiltak. Ved slike draftinger har det veert naturlig &
benytte de tre prioriteringskriteriene (effekt av tiltaket, tiltakets kostnadseffektivitet og
tilstandens alvorlighet) fra det sékalte Lonning ll-utvalget (NOU 1997:18 Prioritering pa ny).
Disse tre kriteriene fikk tverrpolitisk tilslutning i Stortinget under behandling av St. meld. nr
26 (1999-2000) Verdiar for den norske helsetenesta og er siden lagt til grunn i pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1b og i prioriteringsforskriften § 2, forste ledd:

«Pasienten har rett til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 2-1b annet ledd, nér:

1. pasienten har et visst prognosetap med hensyn til livslengde eller ikke ubetydelig
nedsatt livskvalitet dersom helsehjelpen utsettes og

2. pasienten, med det unntaket som er nevnt i § 3 annet ledd, kan ha forventet nytte av
helsehjelpen og

3. de forventede kostnadene stér i et rimelig forhold til tiltakets effekt.»

Det framgar av bade NOU, Stortingsmelding, lov og forskrift at prioriteringskriteriene er laget
for og skal benyttes ved vurdering av behandling av allerede foreliggende sykdom eller
skade.

Det virker ikke som om Rédet etter mandatutvidelsen i 2011 har tenkt gjennom hvilke
prioriteringskriterier som er fornuftige ved befolkningsrettede tiltak, som
vaksinasjonsprogrammer og screeningprogrammer. | stedet har man, som i
rotavirusvaksinasjonssaken, uten videre valgt 8 benytte de opprinnelige tre
prioriteringskriteriene, som altséd ikke var ment for slike tiltak. | stedet for & vurdere
alvorlighet av den foreliggende sykdommen, vurderer man alvorlighet av sykdom som skal
forebygges. | stedet for & vurdere nytte av behandling av foreliggende sykdom, vurderer
man nytte av forebyggingen av sykdom.

Her kunne Radet med fordel ha studert prosessene i for eksempel Canada (2) og Nederland
(8), der man har utarbeidet gode rutiner og kriterier for utvidelser av
vaksinasjonsprogrammet. Tilsvarende finnes ogsa gode rutiner og kriterier i flere land for &
vurdere screeningprogrammer. Sykdommens alvorlighet, tiltakets nytte og tiltakets
kostnadseffektivitet hgrer selvsagt med, men tolkningen av dem kan vaere annerledes for
befolkningsrettede forebyggingstiltak, og andre kriterier er aktuelle i tillegg, slik som i de
nederlandske kriteriene for nye vaksiner i vaksinasjonsprogrammet (3):

«Seriousness and extent of the disease burden
1. The infectious disease causes considerable disease burden within the
population.
- The infectious disease is serious for individuals, and
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- The infectious disease affects or has the potential to affect a large number of
people.

Effectiveness and safety of the vaccination
2. Vaccination may be expected to considerably reduce the disease burden within
the population.
- The vaccine is effective for the prevention of disease or the reduction of
symptoms.
- The necessary vaccination rate is attainable (if eradication/elimination or the
creation of herd immunity is sought).
3. Any adverse effects associated with vaccination are not sufficient to substantially
diminish the public health benefit.

Acceptability of the vaccination

4. The inconvenience or discomfort that an individual may be expected to
experience in connection with his/her personal vaccination is not
disproportionate in relation to the health benefit for the individual concerned and
the population as a whole.

5. The inconvenience or discomfort that an individual may be expected to
experience in connection with the vaccination programme as a whole is not
disproportionate in relation to the health benefit for the individual concerned and
the population as a whole.

Efficiency of the vaccination
6. The balance between the cost of vaccination and the associated health benefit
compares favourably to that associated with other means of reducing the
relevant disease burden.

Priority of the vaccination
7. Relative to other vaccinations that might also be selected for inclusion, provision
of this vaccination serves an urgent public health need at reasonable individual
and societal costs.»

2 Réadet forklarer ikke alvorlighetskriteriet
Det er flere problemer med hvordan Prioriteringsradet har anvendt alvorlighetskriteriet i
denne saken.

For det forste ser det ut til at rotavirussykdom regnes som en ikke-alvorlig sykdom siden
barn tilsynelatende sveaert sjeldent der av den i Norge. Men dette gjelder jo behandlede barn.
Mange av de rundt tusen barn som hvert ar legges inn i sykehus for denne sykdommen, ville
faktisk ha dedd uten den behandlingen sykehuset gir. Med denne betraktningsmaten vil jo
ogsa HIV-infeksjon regnes som en ikke-alvorlig sykdom siden disse pasientene med
moderne behandling har normal livslengde.

For det andre definerer ikke Radet en terskelverdi for alvorlighet. Hvor stor letalitet
(dedsrisiko) méa en sykdom medfgre for at den skal regnes som alvorlig? Eller er det andre
utfall enn ded som teller?



For det tredje er det uklart om Radet regner alvorlighet pa individplan eller populasjonsplan.
Er det den individuelle risikoen for uheldige utfall (szerlig ded) hos barnet med
rotavirussykdom som teller, eller er det den samlede sykdomsbyrden av de mange titusen
barn som rammes hvert &r? For & kontrastere to tilstander, hvilken av disse er mest alvorlig
etter Radets begreper?

- Rotavirussykdom som rammer kanskje 50 000 barn hvert &r og ferer til rundt 1000
sykehusinnleggelser, men letaliteten er kanskje bare 1 av 25 000 slik at to barn der hvert
ar.

- En sjelden kreftform som rammer to barn hvert &r og som har 100 % letalitet.

Her kan Radet lzere av hvordan nederlandske myndigheter definerer alvorlighet i samband
med vurdering av vaksinasjonsprogrammet (3):

«A disease is serious for the individual if:

- |t can cause death, serious complications or permanent invalidity; and

- prompt diagnosis and appropriate treatment do not provide adequate scope for
preventing, correcting or mitigating the disease’s consequences.

A disease may be serious for society if one or more of the following apply:

- the associated annual rates of incidence or mortality are significant;

- jt can spread rapidly;

- |t can cause a large-scale epidemic;

- jt can lead to social disruption;

- there are no practicable alternative means of protecting against it.»

3 De tre prioriteringskriteriene méa ses i sammenheng, ikke som separate dikotome
variabler

Det kan se ut til at Prioriteringsrédet i denne saken (og muligens i andre saker) betrakter
hvert av de tre prioriteringskriteriene som dikotome variabler, altsd at kriteriet enten er eller
ikke er oppfylt, og at alle tre kriterier ma veere oppfylt.

Dette blir for enkelt. Falgen av en slik naiv analysemate ville for eksempel veere at en 100 %
effektiv vaksine mot rotavirussykdom til 1 krone per dose ikke ville blitt tatt inn i
vaksinasjonsprogrammet sa lenge Radet kan hevde at sykdommen ikke er alvorlig. Eller at
en helbredende behandling av HIV-infeksjon til 1 krone per pasient ikke ville blitt anbefalt
fordi den virket pa bare 10 % av pasientene, altsé ikke var seerlig effektiv.

Enda mer kurigs blir situasjonen hvis vi tenker oss at Radet skulle vurdere om norske
sykehus skal tilby barn som legges inn for rotavirussykdom behandling med intravengs
vaeske. Er behandlingen effektiv? Ja, sé absolutt, barnet kan tilfriskne pa fa timer. Er
behandlingen kostnadseffektiv? Ja, prisen er noen fa tusen kroner, men den redder liv. Er
sykdommen alvorlig? Nei, sier Radet, «rotavirussykdom kan ikke sies & vaere en alvorlig
sykdom i Norge». Etter R&dets logikk skal dermed norske sykehus kreve at foreldrene selv
betaler for intravengs behandling av deres barn med rotavirussykdom. Absurd!

En mulig vei ut av dette uferet for Radet er & gradere oppfyllelsen av et kriterium, for
eksempel fra 0 (ikke oppfylt) via 1 (litt oppfylt), 2 (godt oppfylt), 3 (meget godt oppfylt) til 4
(helt oppfylt) og sa vurdere om summen av skdren for de tre kriteriene er over en viss
terskel. Da kan lav oppfyllelse av ett kriterium oppveies av hgy oppfyllelse av andre kriterier.
For vaksinasjon mot (eller intravengs behandling for) rotavirussykdom kunne en slik
dynamisk vurdering se slik ut:



