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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:



Radets praktisering (ja/nei) Dynamisk vurdering (0-4)
Tiltakets nytte Ja 3
Tiltakets Ja 2
kostnadseffektivitet
Tilstandens Nei 1
alvorlighet
Konklusjon Nei, fordi minst ett nei Ja, fordi samlet sum er lik eller

over grenseverdien 6

4 Tiltakets kostnadseffektivitet er sannsynligvis bedre enn radet la til grunn
Kunnskapssenterets vel gjennomfarte kost-nytte-analyse fra 2009 konkluderte med at
vaksinasjon mot rotavirussykdom trolig ikke ville vaere kostnadseffektivt for helsetjenesten,
men sannsynligvis kostnadseffektivt, ja kanskje til og med kostnadsbesparende, for
samfunnet. Prioriteringsradet har lagt til grunn at prioriteringskriteriet «<kostnadseffektivitet»
er oppfylt, men diskusjonen fra Radets mgate viser at ressursargumenter kan ha hatt stor
betydning for konklusjonen.

Derfor er det viktig & studere analysen kritisk og vurdere om den bgr oppdateres néa. Jeg vil
peke pa tre viktige svakheter:

For det forste inkluderte ikke Kunnskapssenterets analyse de indirekte effektene av
vaksinasjon, altsa at vaksinasjon av et barn indirekte beskytter de personene som barnet,
nar det fikk sykdommen, ville ha smittet, for eksempel eldre sasken og foreldrene. Ogséa
uvaksinerte nyter godt av at smittespredningen i samfunnet reduseres ved innfering av en
vaksine i vaksinasjonsprogrammet. (Noen ganger benyttes begrepet flokkimmunitet om slik
indirekte beskyttelse.) Nyere erfaring fra blant annet USA (4) og nyere modellering (5) tyder
pa at slik indirekte beskyttelse av rotavirusvaksinasjon kan veere betydelig.

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med internasjonale forskere oppsummert alternative,
nye modeller (5) og ogsa utviklet og anvendt én av disse for & beskrive forventede effekter
av vaksinasjon mot rotavirussykdom i Kirgisistan (6). Muligens bgr en slik modellering ogsa
gjeres for Norge. | det minste ber man erkjenne at programmet i Norge vil veere mer
kostnadseffektivt enn det Prioriteringsradet la til grunn.

| neer sammenheng med denne svakheten er det at Kunnskapssenterets analyse heller ikke
tok hensyn til reduksjon av sykehusinfeksjoner med rotavirus ndr mange feerre barn behover
legges inn i sykehus med sykdommen.

For det andre inkluderte ikke Kunnskapssenterets analyse foreldrenes livskvalitetsforringelse
nar barna ble syke av rotavirussykdom. Analysen verdsetter altsd ikke at rundt tusen
foreldrepar hvert &r slipper bekymringen og angsten av & se sitt barn innlagt i sykehus,
kanskje i intensivavdeling, med diaresykdom. Det er uheldig, for det er jo nettopp
forebygging av lidelse — hos barna og foreldrene — som er poenget med & forebygge
rotavirussykdom. | stedet teller man sparte sykefravaersdager, som i denne sammenheng
ber veere underordnet. Igjen er det holdepunkter for at programmet i Norge vil vaere mer
kostnadseffektivt enn det Prioriteringsradet la til grunn.
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For det tredje undervurderte Kunnskapssenteret i 2009 hvor raskt prisen pa vaksinene ville
falle. | analysen har man tatt utgangspunkt i apotekenes utsalgspris (1379 kroner for
fullvaksinering av ett barn) og antatt at Folkehelseinstituttet ved anbud ville oppna 20 %
storinnkjopsrabatt. | dag er imidlertid apotekenes utsalgspris 928 kroner for vaksiner til
fullvaksinering av ett barn mot rotavirussykdom. P4 fire ar er altsa prisen redusert med

33 %. Man kan trygt regne med at prisen vil ligge enda lavere nér et program i Norge skal
starte om noen ar, som folge av okt konkurranse mellom produsentene og oke
produksjonsvolumer etter hvert som stadig flere land innforer vaksinen i sine program. |
tillegg kommer rabatten som kan oppnés ved anbudskonkurransen, vanligvis beregnet til
rundt 50 % av apotekprisen.

Kunnskapssenterets analyse viste at nettopp vaksinekostnaden var den avgjerende faktor
for om tiltaket var kostnadseffektivt fra et helsetjenesteperspektiv. Det er derfor grunn til &
be Kunnskapssenteret gjore analysen pa nytt med priser for vaksinasjon av ett barn pa for
eksempel 400 - 600 kroner.

Samlet sett er det mye som tyder pa at vaksinasjon mot rotavirussykdom i 2015 vil veere
kostnadseffektivt i bade et helsetjenesteperspektiv og et samfunnsgkonomisk perspektiv.

Dermed framstar ogsé folgende uttalelser i Prioriteringsradets saksframlegg som
problematiske og ungdvendig farende pa diskusjonen:

«Et av hovedargumentene for & vaksinere barn mot rotavirusvaksine har veert at det
reduserer kostnadene ved foreldres sykefravaer. (...) Det er samtidig mulig & se etiske
utfordringer ved & skulle begrunne en vaksine ut fra foreldrenes mulighet til & ga pa jobb.
| en slik situasjon blir barnevaksinasjon et instrument ikke for & oppna god helse, men for
a oke gevinsten i en annen samfunnssektor, nemlig arbeidslivet. (...)»

Hvor har Prioriteringsradet det fra at redusert sykefraveer er et hovedargument for
rotavirusvaksinasjon? Jeg har fulgt debatten lenge og har aldri sett dette som et
hovedargument. Tvert imot, hovedargumentet har hele tiden veert at vaksinasjon gir redusert
lidelse hos barna. | Folkehelseinstituttets utredning omtales malsettingen slik:

«Primaert mal er & redusere forekomsten av alvorlig rotavirussykdom med dehydrering og
dermed redusere antall sykehusinnleggelser hos sma barn. | likhet med andre vaksiner i
program, kan rotavirusvaksinasjon bidra til utjevning av sosiale helseforskjeller ved at alle
barn far tilbud om vaksinen, uavhengig av foreldrenes inntektsniva.»

5 Udokumentert pastand om befolkningens oppslutning om vaksinasjonsprogrammet
Prioriteringsradet pastar at «for 8 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.»

Her forlater Radet prioriteringskriteriene og skyver en udokumentert oppfatning om foreldres
vaksineskepsis foran seg. Radet ser faktisk ut til & tro at oppslutningen om vaksinene mot
for eksempel meslinger og kikhoste vil falle hvis barna ogsa tilbys vaksine mot
rotavirussykdom. Hvor har Radet en slik oppfatning fra? Det er ingenting i Radets
grunnlagsdokumenter eller presentasjonene i Radets mate som kan dokumentere en slik
pastand. Den fremstar som grepet ut av luften.
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Kanskje er det tvert om. Vaksinering har fort til at poliomyelitt, difteri, stivkrampe, meslinger,
kusma og rgde hunder er borte fra Norge. Dermed kan vaksinasjonsprogrammet — helt
feilaktig — oppfattes som irrelevant. Sykdommene er jo borte. Vaksine mot rotavirussykdom
kan gjore at programmet oppfattes som mer relevant siden spedbarnsdiaré er en hgyst
aktuell sykdom for norske foreldre.

6 Henvisning til ukjent prinsipp for vaksinasjonsprogrammet
| et kort svar til Maseide og undertegnedes kronikk i Aftenposten skriver Prioriteringsradet i
Aftenposten den 26. juni:

«Barnevaksinasjonsprogrammet har veert forbeholdt sykdommer som er sa alvorlige at
de kan fare til dedsfall eller varig skade til tross for behandling. Radet ensket ikke & bryte
med dette prinsippet.»

Her fremstilles det som om vaksinasjon mot rotavirussykdom vil veere a bryte et prinsipp for
barnevaksinasjonsprogrammet i Norge. Jeg ma innremme at jeg etter over tjue ar ved
Folkehelseinstituttet, herunder ti ar i lederstillinger, inkludert perioder med ansvar for det
norske barnevaksinasjonsprogrammet, aldri har hgrt om dette prinsippet. Det er heller ikke
omtalt i Vaksinasjonsboka fra Folkehelseinstituttet eller i en oversiktsartikkel om
barnevaksinasjonsprogrammet (7). Ikke finnes det i smittevernloven eller i den noksa nye
vaksinasjonsforskriften heller. Ikke engang Prioriteringsradet nevner prinsippet i
sakspapirene til mgtet som behandlet saken.

Det er nzerliggende & konkludere at dette «prinsippet» er noe Prioriteringsradet har funnet pa
i ettertid for & underbygge sitt syn.

7 Nye erfaringer med rotavirusvaksinasjon i europeiske land

Siden Prioriteringsradet tok sin beslutning, og Folkehelseinstituttet leverte sin rapport, har
flere vestlige land rapportert sine erfaringer etter innfering av rotavirusvaksinasjon. Vaksinen
er innfort i programmet i Belgia, Luxembourg, QOsterrike, Finland og fem tyske
forbundsstater. UK innfarer den i host. Sverige starter sin vurdering né. | Nederland avventer
man kartlegging av sirkulerende rotavirustyper.

| Belgia maler man en beskyttelse pa rundt 90 % blant vaksinerte (8). Sykehusinnleggelser
for rotavirussykdom ble redusert med 75 % i Finland (9), 74 % i Osterrike (10) og 80 % i
Mecklenburg-Vorpommern i Tyskland (11).

Etter Radets behandling av saken, er det ogsé kommet en oppdatert Cochrane-oversikt om
rotavirusvaksinasjon (november 2012) (12).

Det er naturlig at R&det ber om en oppdatert kritisk litteraturoversikt. Merk at noen
vitenskapelige artikler er skrevet av eller finansiert av vaksineprodusentene og falgelig méa
vurderes szerlig kritisk.

8 Ny anbefaling fra WHO
Verdens helseorganisasjon oppdaterte i januar 2013 sitt posisjonsdokument (13) om
rotavirusvaksinasjon og forsterket anbefalingen til verdens land om & innfere vaksinen:



«Rotavirus vaccines should be included in all national immunization programmes and
considered a priority (...). Introduction of rotavirus vaccine should be accompanied by
measures to ensure high vaccination coverage and timely administration of each dose.»

Det er naturlig for Norge og Prioriteringsradet a neye vurdere anbefalingene fra WHO.

9 Rotavirusvaksinasjon behgver ikke fortrenge andre utvidelser av
vaksinasjonsprogrammet

| Prioriteringsradets saksframlegg sparres det om rotavirusvaksinasjon vil fortrenge andre
nye vaksiner i barnevaksinasjonsprogrammet. Det vises til en anbefaling fra
Folkehelseinstituttet om allmenn vaksinasjon mot hepatitt B og til <miljger som har tatt til
orde for HPV-vaksine for gutter». Saksframlegget slar s fast:

«Alternativkostnader ved & innlemme en vaksine i barnevaksinasjonsprogrammet er at
andre aktuelle vaksiner skyves bak i koen.»

Dette er et problematisk premiss for Prioriteringsradets diskusjon. Ja, neermest en
feilinformasjon til medlemmene. Radets funksjon er jo nettopp & prioritere mellom helsetiltak
i landet. Da kan ikke vaksinasjonsprogrammet ses som en avgrenset enhet. Dersom
Prioriteringsradet mener at tre nye vaksiner bar inn i barnevaksinasjonsprogrammet, ja, sé
ma dette prioriteres sammen med alle utgifter i Helse-Norge. Barnevaksinasjonsprogrammet
behover ikke ha noen grense for antall sykdommer barna beskyttes mot.

Kunne vi ha tenkt oss liknende premiss pa et annet helseomrade: «Vi kan ikke innfare
livreddende behandling for lungekreft hvis vi nd innferer livreddende behandling for
eggstokkreft.» Selvsagt ikke.

Saksframleggets skjeve framstilling kan ha pavirket enkelte av medlemmene i Radet, for
eksempel leder for Kreftregisteret og for Kreftforeningen, til & g& imot rotavirusvaksinasjon
fordi man heller onsket vaksiner som beskytter mot hepatitt B (som kan fare til leverkreft) og
mot HPV-infeksjon (som kan fare til livmorhalskreft og endetarmskreft).

Det er forstaelig at helsesastrenes kapasitet er en del av diskusjonen om
barnevaksinasjonsprogrammet. Men saksframlegget tar feil nar begrensning av
vaksinasjonsprogrammet er eneste lgsning pa kapasitetsvansker. Andre lgsninger er a gke
kapasiteten eller redusere andre oppgaver, for eksempel den utstrakte veiingen og malingen
av skolebarn for & skaffe data til forskere.

10 Rotavirussykdom er ikke «omgangssyke»

Det er uvanlig nar Kunnskapssenteret, som ogsa huser Prioriteringsradets sekretariat,
omtaler rotavirussykdom som «omgangssyke», for eksempel i en omtale av en Cochrane-
oversikt om rotavirusvaksiner, framlagt for Prioriteringsradet. Omgangssyke har tradisjonelt
veert betegnelsen pé gastroenteritt forarsaket av norovirus. | Sverige kalles den
vinterkréksjukan og péa engelsk winter vomiting disease. Sykdommen er velkjent og
oppfattes nok av folk flest som ubehagelig, men ufarlig.

A kalle rotavirussykdom for omgangssyke er uheldig av to grunner. For det forste kan det gi
publikum og beslutningstakere en oppfatning om at rotavirussykdom er mer ufarlig enn den
er. Dette kan ha pavirket Prioriteringsradets diskusjon. For det andre kan det bringe
vaksinasjonsprogrammet mot rotavirussykdom i vanry nar det kommer i gang. Folk kan
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mene at vaksinen ikke virker, for barna far jo fortsatt omgangssyke (altsa
norovirusgastroenteritt). Derfor er det viktig & kommunisere at vaksinen virker mot
rotavirussykdom, men ikke mot vanlig omgangssyke.

Avslutning

Nar Prioriteringsradet skal vurdere vaksiner for barnevaksinasjonsprogrammet, er det
ngdvendig med en grundigere og mer gjennomtenkt prosess enn den som ble fulgt i saken
om rotavirusvaksinasjon. Jeg ser fram til at Radet skal drafte saken pa ny og blir gjerne med
pa matet for & utdype de kritiske punktene over.

Jeg ser gjerne at dette brevet offentliggjeres sammen med sakspapirene pa Radets
hjemmeside.

Vennlig hilsen

Telohloribld

Preben Aavitsland
Lege og epidemiolog

Kopi: Helse- og omsorgsdepartementet, Postboks 8011 Dep, 0030 Oslo
postmottak@hod.dep.no
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Vedlegg
Kronikk i Aftenposten av Preben Aavitsland og Per Helge Maseide 20. juni 2012:

Skal ikke barnediaré forebygges?

Leger og sykepleiere star klare i akuttmotaket og lytter til sirenene som nzermer seg.
Ambulansen har hentet 10 maneder gamle Jostein hjemme pé garden mange mil unna.
Fastlegen hadde sett til Jostein for andre gang og tatt en rask avgjerelse. Vanntynne diareer
og oppkast hadde pé kort tid g jort Jostein kraftig utterret. Den ellers viltre gutten |14 apatisk
i senga med innsunkne gyne. Jostein matte pa sykehus og fa tilfarsel av intravengs veeske.
Raskt.

Alle blir syke. Jostein er ett av rundt 900 barn som i &r ma pa sykehus fordi infeksjon med
rotavirus har sugd kraften ut av dem. 7000 ma til lege. Alle barn blir syke minst én gang for
de er fem ar. Det finnes ingen medisin som virker mot viruset. Behandlingen, enten den skjer
hjemme eller pa sykehus, gar ut pa & erstatte barnets vaesketap. Heldigvis redder det

norske helsevesenet s & si alle som blir alvorlig syke. | fattigere land, der helsevesenet er
darligere og barna svakere fra for, der 500 000 barn hvert ar.

Rotaviruset er sveert smittsomt og stoppes ikke av god handhygiene. Det ma vaksine til.
Den kan gis med to eller tre drdper i munnen i tidlig spedbarnsalder og beskytter 75-85% av
de som vaksineres mot & bli syke. Beskyttelsen er 95-100 % mot alvorlig rotavirussykdom
som krever sykehusinnleggelse.

Vaksine mot rotavirus er forelgpig gitt til over 50 millioner barn, i trdd med anbefalingene fra
Verdens helseorganisasjon (WHO). | USA, Finland, Luxembourg og Osterrike, som var de
forste vestlige landene til & ta rotavaksine med i vaksinasjonsprogrammet, ser man allerede
betydelig nedgang i alvorlig diarésykdom blant spedbarn. Storbritannia har besluttet &
innfagre vaksinen. Den regnes som trygg, men skal ikke gis til barn med en sveert sjelden
medfadt immunsvikttilstand.
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Oppsiktsvekkende rad. | Norge skal helseministeren om kort tid ta en beslutning for norske
spedbarn. Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering i helsetjenesten (Prioriteringsradet) ga
henne forrige uke et oppsiktsvekkende rad, stikk i strid med anbefalingene fra landets
fremste ekspertise péa rotavirusinfeksjoner: Norske spedbarn bar ikke vaksineres mot viruset
som ledd i barnevaksinasjonsprogrammet, selv om dette vil veere lgnnsomt i et
samfunnsgkonomisk perspektiv.

Vi har behandlet barn med rotavirussykdom, og vi har forsket pa sykdommen. Vi er
uavhengige av vaksineindustrien. Vi mener helseministeren har fatt et darlig begrunnet rad,
stikk i strid med Samhandlingsreformens intensjoner om & hindre ungdige
sykehusinnleggelser.

Hvor alvorlig? Rotavirussykdom «kan ikke sies 8 veere en alvorlig sykdom i Norge», sier
Prioriteringsradet. Her benytter Radet en underlig argumentasjon som ikke er i trad med
Lonning ll-utvalgets alvorlighetskriterium. Er det resultatet av sykehusets behandling, og
ikke Josteins tilstand nar han hentes av ambulansen, som avgjer hvor alvorlig syk han er?
Josteins foreldre ville brukt helt andre adjektiver enn «ikke alvorlig» om sykdommen som
rammet deres sgnn.

Udokumentert. Prioriteringsradet pastéar at «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.»

Her forlater Radet prioriteringskriteriene og skyver en udokumentert oppfatning om foreldres
vaksineskepsis foran seg. Hvor har Radet det fra at foreldre vil miste tillit til
vaksinasjonsprogrammet om de far tilboud om flere vaksiner? Vi tror det er tvert imot.
Vaksinering har fort til at poliomyelitt, difteri, stivkrampe, meslinger, kusma og rede hunder
er borte fra Norge. Dermed kan vaksinasjonsprogrammet — helt feilaktig — oppfattes som
irrelevant. Vaksine mot rotavirussykdom kan gjere at programmet oppfattes som mer
relevant.

Nytt klasseskille? Radet innser at rotavaksinen kan «forhindre de plagene som denne
sykdommen gir» og @nsker & «finne en Igsning som gjer det enkelt for de foreldrene som
gnsker & vaksinere sine barn mot denne sykdommen». Vi er enige. Den enkleste lgsningen
er at foreldrene selv sier ja eller nei til gratis vaksine pa helsestasjonen.

| stedet snuser Radet pa egenbetaling; et helt nytt prinsipp i det norske
barnevaksinasjonsprogrammet: En kjerne som tilbys alle gratis pa helsestasjonen og en
utvidet versjon som foreldre ma kjgpe selv hos fastlegen (for rundt tusen kroner). Dermed
kan den rgdgrenne regjeringen innfore et nytt klasseskille i helsetjenesten fra fadselen av. |
enda storre grad gjelder det & bli fodt pa Frogner og ikke pa Furuset.

Vaksine mot rotavirussykdom er den forste vaksine Prioriteringsradet vurderer, og
medlemmene ble for matet skremt med at den kunne skyve «andre aktuelle vaksiner bak i
keen». Dette er etter vart syn ikke korrekt. Men innfaringen av vaksinen vil kreve flere
forberedelser, deriblant opplaering av personellet pa helsestasjonene og systemer for
overvaking av effekt og bivirkninger, slik som ved tidligere endringer i
vaksinasjonsprogrammet. Dersom beslutningen tas na, kan oppstarten skje om et par ar. Da
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har man god tid til & leere foreldre om sykdommen og forberede dem pa & ta en beslutning
om vaksinasjon av deres barn.

Frata muligheten. Et norsk vaksinasjonsprogram vil koste mindre enn 50 millioner kroner
per ar. Prioriteringsradet har liten innflytelse over de store gkningene pa helsebudsijettet,
som at leger rekvirerer stadig flere MR-undersgkelser eller er slepphendte med & skrive ut
kostbare medisiner pé bla resept. Da kan det veere fristende for Radet & demonstrere sin
makt pa de fa omradene det faktisk har helsepolitisk innflytelse. A frata spedbarn
muligheten til en effektiv vaksine, er i sa fall et noksa ufarlig sted & begynne. Ingen foreldre
vet om det er deres barn som vil bli rammet av alvorlig diarésykdom neste gang. Sjansene
er minimale for at spedbarna og deres foreldre vil samle seg til demonstrasjoner foran
Stortinget.

P& helseministerens bord ligger na et positivt innspill fra barneleger og andre fagfolk og en

frardding fra Prioriteringsradet. Tiden for paternalisme er over. Nd ma foreldrene fa et valg.
De kan selv vurdere. Vi vet hva Josteins foreldre ville ha valgt.

12



