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Forord

Rotavirus infektion ar den vanligaste orsaken till akuta diarréer och krékningar hos
sma barn. Viruset ar mycket smittsamt och drabbar i princip alla barn innan de fyllt
fem ar. Det finns levande orala vaccin som &r effektiva mot de allvarligaste
formerna av sjukdomen. Rotavirusvaccination har inforts i narmare 80 lander
varlden over. | Sverige ingdr det inte i nationella vaccinationsprogrammet, men tva
regionala program har startats i Stockholm och Jénkdpings lan under 2014.

Genom en andring av smittskyddslagen (SFS 2004:168) beslutar regeringen sedan
den 1 januari 2013 om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Folkhalsomyndigheten har sedan 1 juli 2015 ansvar for att ta
fram underlag for beslutet till regeringen.

Folkhalsomyndigheten publicerade under varen 2015 ett kunskapsunderlag om
”Rotavirus infektion i Sverige” som innehdll en uppskattning om sjukdomsborda
och forvantad effekt av vaccination mot rotavirus.

Ett av grundkriterierna i smittskyddslagen &r att en vaccination som omfattas av
nationella program ska vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt. For att utreda
denna fraga har Folkhalsomyndigheten tagit fram den halsoekonomiska berakning
som ingar i foljande rapport.

Rapporten har skrivits av Ellen Wolff vid enheten for Epidemiologi och
hélsoekonomi i samarbete med enhetscheferna Lisa Brouwers och Ann Lindstrand.

Anders Tegnell

Folkh&lsomyndigheten
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Forkortningar

AGE
KPI

RVGE
QALY

ICER

IVA
SCB

akut gastroenterit

konsumentprisindex (KPI) mater inflation och &r ett av de mest anvénda
matten for prisutveckling.

rotavirusgastroenterit

kvalitetsjusterat levnadsar (quality-adjusted life years), ett sétt att mata
livskvalitet som kombinerar tva dimensioner av hélsa: livslangd och
livskvalitet

inkrementell kostnadseffektivitetskvot (incremental cost-effectiveness
ratio). Anvands inom halsoekonomiska utvarderingar och definieras
som skillnaden i kostnad mellan tva behandlingar delat med skillnaden i
effekt

intensivvardsavdelning

Statistiska Centralbyran



Ordlista
Allokera

Dehydrering

Diskontera

Flockimmunitet

Invagination

Skyddseffekt

Fordela
Uttorkning

Berékning av framtida varde

Nar en sa stor del av befolkningen &r vaccinerad att
spridningen av en sjukdom minskar eller upphdr.
Ovaccinerade (exempelvis nyfodda och de som har
sjukdomar som gor att de inte kan vaccineras) far ett
indirekt skydd eftersom risken minskar att de utsatts for
smitta.

Sjukdom da en tarmslinga viks in i framférvarande
tarmsegment. Den kan stoppa upp tarmflodet, vilket leder
till att blodflodet i tarmen stryps och tarmen kan fa
syrebrist. Det leder i sin tur till vivnadsdodd och eventuell
ruptur av tarmen.

Hur val vaccinet skyddar mot sjukdom



Sammanfattning

For den halsoekonomiska analysen byggde vi en epidemiologisk modell for att
simulera rotavirusgastroenterit i Sverige. Modellen baserades pa en tidigare modell
utvecklad for England och Wales, vilken anpassades till svenska forhallanden. Den
tog hansyn till flockimmunitet. | analysen jamfor vi halsoeffekter och kostnader vid
95 procents vaccinationstackning av rotavaccin bland barn 0-5 &r, med en situation
dar samma aldersgrupp inte blir vaccinerade.

Den halsoekonomiska analysen hade en tidshorisont pa sex ar och halsoeffekter
och kostnader diskonterades med tre procent arligen. | grundscenariot inkluderade
vi indirekta kostnader i form av produktionsforluster for foraldrar eller
vardnadshavare vid vard av sjukt barn. Vi genomforde dven kanslighetsanalyser
dar indirekta kostnader exkluderades fran analysen.

Resultaten indikerar att ett inférande av rotavirusvaccination i det allménna
vaccinationsprogrammet skulle innebéra en kostnadsbesparing under en sexarig
tidshorisont pa ungefar 700 miljoner kronor. Detta innebar en arlig besparing pa
120 miljoner kronor som framst bestar i minskade produktionsforluster till foljd av
minskad sjukdomsbdrda i samhallet. VVaccination skulle dven resultera i ungefar
600 fler vunna QALY s jamfort med ingen vaccination, vilket innebér att samhéllet
vinner 100 fullt friska levnadsar arligen. Att infora rotavirusvaccination i det
allmanna vaccinationsprogrammet ar alltsa en dominant strategi jamfort med ingen
vaccination (har en battre hélsoeffekt till en lagre kostnad).

Né&r man i berédkningarna inte tar hansyn till indirekta kostnader innebér ett
inforande av rotavirusvaccination i det allménna vaccinationsprogrammet en
kostnad per vunnet QALY (kvalitetsjusterat levnadsar) om ungefar 600 000 kronor.



Summary

This report presents a cost-effectiveness analysis of the introduction of rotavirus
vaccination into the childhood immunization program in Sweden.

We constructed an epidemiological model to simulate rotavirus gastroenteritis in
Sweden. The model was based on a previously developed model for England and
Wales that was adjusted to a Swedish setting. The model took herd immunity into
account. The health economic analysis focused on children 0-5 years old and
compared health outcomes and costs in a situation with 95% vaccination coverage
to a situation without vaccination.

The analysis applied a six-year time horizon, and both health effects and costs were
discounted by 3% annually. The base case scenario included indirect costs in the
form of production losses among parents or caretakers of sick children. We
conducted a sensitivity analysis where indirect costs were excluded from the
analysis.

The results from the health economic analysis suggest that introducing rotavirus
vaccination into the childhood immunization program would be a dominant
strategy compared to no vaccination, i.e. it would have a better effect at a lower
cost. This is mainly due to the decrease in production losses among parents or
caretakers.

When indirect costs were not taken into account, the introduction of rotavirus
vaccination into the childhood immunization program would result in a cost per
gained QALY (quality-adjusted life years) of about SEK 600 000.

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



Bakgrund

Rotavirus drabbar framst barn i ldrarna 6-24 manader och &r den framsta orsaken
till gastroenterit bland barn i Sverige. Viruset ar valdigt smittsamt och sprids via sa
kallad fekal-oral-smitta (tarmsmitta) och kan smitta via till exempel leksaker och
dorrhandtag. Sjukdomshdrdan av rotavirusinfektion ar stor i Sverige, speciellt
under vinterhalvaret, och i princip alla barn har vid fem ars alder varit infekterade
med viruset. Uppskattningsvis infekterades ungefar 50 000 barn under fem ar
arligen, varav ungefar 30 0000 vardas i hemmet, 14 000 besoker primarvarden,

3 700 besoker akutmottagningar, och 2 100 barn vardas pa sjukhus.
Sjukdomsbordan géllande sjukhusvard stammer med de enstaka studier som gjorts
i Sverige och ar jamforbara med data fran andra hoginkomstlander i Europa. For att
uppskatta antalet som soker primarvard i Sverige har resultaten fran tva studier
vagts samman (1, 2). Antalet som behandlas i hemmet ar enbart uppskattat utifran
en studie och kan anses vara osakert eftersom registerdata och litteratur saknas (3,
4).

Symptom for rotavirusgastroenterit (RVGE) ar kréakningar och diarréer, mellan 30
och 70 procent av barnen har dven feber. Sjukdomen varierar i allvarlighetsgrad
och en individ kan bli infekterad flera ganger, men sjukdomen ger mildare
symptom efter varje sjukdomsepisod (3). | samband med sjukdom finns det risk for
komplikationer sdsom dehydrering och kramper (3).

Sedan 2006 finns det tva godkéanda vaccin mot rotavirus i Sverige och Europa,
bada 4r orala, Rotarix och RotaTeq. Vaccinerna ar relativt likvardiga vad galler
effekt och sékerhet och ingar i nationella barnvaccinationsprogram i tolv
europeiska lander. Generellt &r biverkningarna av rotavirusvaccin lindriga, men
invagination har rapporterats, vilket ar en allvarlig biverkan. Det uppskattas att ett
inforande av rotavirusvaccin skulle kunna leda till mellan 1 och 7 ytterligare fall av
invagination bland barn per ar i Sverige (3).

Syftet med den héalsoekonomiska analysen i denna rapport ar att undersoka om det
ar kostnadseffektivt att infora rotavirusvaccination i det nationella
barnvaccinationsprogrammet. Analysen jamfor darfor kostnader och hélsoeffekter
av en 95 procentig vaccinationstackning av rotavirusvaccination bland barn, med
en situation utan vaccin.
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Epidemiologisk modellering

Den epidemiologiska modellen simulerade sjukdomsférloppet vid
rotavirusgastroenterit (RVGE) for hela den svenska befolkningen, uppdelade i
olika aldersgrupper. Modellen baserades pa en tidigare utvecklad modell for
England och Wales, vilken anpassades till svenska forhallanden (5). Kontaktdata
fran Finland (6) anvandes for att representera antalet sociala kontakter mellan och
inom aldersgrupperna i modellen, vilket vi bedomde vara 6verforbart till svenska
forhallanden.

Modellen bestar av 20 delmodeller dér varje delmodell motsvarar en aldersgrupp.
Aldersgruppernas storlek baserades p& SCBs befolkningsstatistik dver
folkméangden i Sverige ar 2014, uppdelat i 1-arsklasser (7). Modellens tidssteg ar
1 dag.

Figur 1 illustrerar hur individer i aldersgrupperna forflyttar sig mellan olika stadier
i modellen. Individer kommer in i modellen i stadiet mottaglig (susceptible) och
kan sedan forflytta sig till de olika halsotillstanden; infekterad med RVGE
(uppdelat i mild och allvarlig sjukdom), vaccinerad, tillfrisknad, eller stanna kvar i
stadiet mottaglig (5). Forflyttningen av individer mellan olika stadier bestams av
den tid varje stadie varar. Exempelvis antas allvarlig sjukdom paga i 7 dagar vilket
innebar att 1/7 av gruppen forflyttas fran allvarligt sjuk till tillfrisknad varje dag.
Nar individen blir fér gammal for en aldersgrupp i modellen forflyttas hen till nasta
aldersgrupp.

Figur 1 Modellbeskrivning — epidemiologisk modell (5)
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Befolkningsstorleken och antalet individer i varje aldersgrupp ar konstant i
modellen. Inflédet av nyfodda sker i aldersgruppen 0-1 manader med
halsotillstandet mottaglig och utflodet av avlidna sker endast i dldersgruppen 65 ar
och aldre, fran samtliga halsotillstand.

I modellen ges den forsta dosen vaccin till 95 procent av individerna vid tva
manaders alder. De som fatt en forsta dos ges en andra och en tredje dos vid tre



respektive fyra manaders alder!. Med varje vaccinationsdos ¢kar vaccinets
effektivitet?, det vill saga skyddet mot mild och allvarlig RVGE. Modellen tar
hansyn till sa kallad flockimmunitet vilket betyder att den indirekta nyttan av
vaccination beaktas. Smittspridningen minskar eller upphor helt nér
immunitetsgraden ar tillrackligt hog i befolkningen. Immunitet uppstar som en
foljd av genomgangen sjukdom eller vaccination.

Efter vaccination uppstar en immunitet som varar i minst tre ar, varefter
skyddseffekten borjar avta. Langden pa immunitet fran genomgéngen infektion
sattes till 315 dagar. Detta varde erhdlls genom modellkalibrering mot svenska data
och skiljer sig nagot fran det véarde pa 1 ar som anvéndes i den ursprungliga
modellen® (5).

Vid simuleringar med den epidemiologiska modellen fick ungefér 44 000 barn
mild RVGE och ungefar 2 000 allvarlig RVGE arligen utan vaccination. Risken for
mild eller allvarlig sjukdom utan vaccination berodde pa alder. Risken for sjukdom
var hogst for barn yngre an ett ar och sjonk sedan med aldern och var allra lagst for
barn aldre &n fyra ar, se Tabell (5). Risker for sjukdom i Tabell 1 kommer fran den
epidemiologiska modelleringen och utgor varden som erhallits genom kalibrering
mot svenska data (1). Detta innebdr att nar smittriskerna i tabellen tillampades i
modellen genererades ungefar lika manga sjukdomsfall i modellen som i
verkligheten, vilket var malet. Vaccination antogs minska risken for mild sjukdom
med 68 procent och svar sjukdom med 98,3 procent vid simuleringar i modellen, i
enlighet med resultat fran en studie av Vesikari et al. (8). Antaganden om
skyddseffekt av vaccin och vaccinationstackning varierades i kanslighetsanalyser®.

For en utforligare beskrivning av den epidemiologiska modellen, se (5) samt bilaga
2.

11 enlighet med dosering och administreringssatt for RotaTeq (Fass.se).

2 Den hogsta effektiviteten uppnas alltsa efter dos tre. Parametrarna d; och d, beskriver vaccinets
effektivitet efter dos ett och tva jamfort med efter dos tre.

3 Nar (Atkins m. fl., 2012) parametervarde anvandes okade antalet smittade vartannat ar. Detta
beteende berodde pa att antalet personer som varje ar kunde smittas mattades pa grund av
immunitetens langd.

4T kunskapsunderlaget “Rotavirusinfektion i Sverige” anges en berdknad effekt av allman
rotavirusinfektion fér barn yngre &n 5 ar pa 92 procent for allvarlig RVGE och mellan 74 och 80
procent for mild RVGE. Om dessa siffror anvands i modellen, istéllet de frén Vesikari et al., andras
inte resultaten fran den halsoekonomiska analysen.
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Tabell 1 Risk for sjukdom, mild eller allvarlig, med eller utan vaccin, frén den

epidemiologiska modellen

Mild sjukdom

Antal sjuka utan vaccin &rligen 44 011
0-5 ar*

Antal sjuka med vaccin rligen 7 026
0-5 ar*

Skyddseffekt av vaccin % 68
Genomshnittlig risk for sjukdom

Aldersgrupp (m&nader) Utan vaccin Med vaccin
0-12 0,1576 0,0208
13-24 0,1535 0,0266
25-36 0,0422 0,0081
37-48 0,0155 0,0030
49-60 0,0079 0,0016

*Genomsnitt per ar

Allvarlig sjukdom

Utan vaccin
0,0069
0,0067
0,0018
0,0007
0,0003

1914

256

98,3

Med vaccin
0,0006
0,0010
0,0003
0,0001
0,0001

De genomsnittliga riskerna for sjukdom (mild/allvarlig) i Tabell 1 ar hamtade fran

den epidemiologiska modelleringen, efter kalibrering mot svenska data.



Halsoekonomi
Metod

I den halsoekonomiska kostnadseffektivitetsanalysen jamférde vi kostnader och
hélsoeffekter av att infora rotavaccin i vaccinationsprogrammet (95 procents
vaccinationstickning), med en situation utan vaccin.

Den halsoekonomiska analysen fokuserade endast péa barn 0-5 ér, eftersom de har
den allra storsta sjukdomsbordan. Barn som inte blev infekterade (mild eller
allvarlig RVGE) antogs vara fullt friska i évrigt. Till varje hélsostadie i modellen
kopplades kostnader for resursutnyttjande vid sjukdom och kostnad for vaccination
(95 procents vaccinationstackning), samt livskvalitet. Eftersom den
halsoekonomiska analysen endast fokuserar pa barn 0-5 ar inkluderades ingen
dadlighet i modellen, varken som en foljd av RVGE eller av ndgon annan orsak.

Vi tillampade en sexarig tidshorisont i den halsoekonomiska analysen. Bade
kostnader och halsoeffekter diskonterades med tre procent, vilket ar i enlighet med
de allmanna raden vid halsoekonomisk utvardering (LFN 2003:2).

Vid rotavirusvaccination finns en liten risk for invagination (1-6 fall bland 100 000
vaccinerade). Invagination anses vara en allvarlig biverkan, men har i tidigare
studier visats inte ha nagon storre paverkan pa kostnadseffektiviteten av
vaccination, varfor vi valde att inte inkludera detta i analysen (9-11)%.

Resursutnyttjande

Resursutnyttjande for barn vid mild och allvarlig RVGE baseras pa
expertutlatanden fran Folkhalsomyndigheten, se Tabell 2. Data 6ver antalet
personer i de olika halsotillstanden hamtades fran motsvarande halsotillstand i den
epidemiologiska modelleringen, vilka har kalibrerats mot svenska data (3).

5 Vid invagination maste barnet akut till sjukhus. Diagnos kan stallas med ultraljud och i upp till 10
procent av fallen gar invaginationen spontant tillbaka. Behandling fungerar oftast genom att
rontgenmedel (barium, luft eller koksalt) tillférs i tarmen under genomlysning och rétar ut tarmen.

6 Kostnad for genomsnittligt resursutnyttjande vid invagination: 10 500 kr (inkluderar ett
akutlakarbesok (BLAK10), ett dygn inom slutenvarden (VDO010), ultraljud for diagnos (Us-kod:
9000) samt reponering av coloninvagination (Us-kod: 49600)). Utdver detta finns en mycket liten risk
for operation, vilket skulle tillfoéra extra kostnader.
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Tabell 2 Resursutnyttjande vid mild och allvarlig sjukdom

Atgard

Antal sjukdagar

Dropp
Sond/vatskeersattning
Lakarbesok, akutmottagning

Lakarbesok, normaltaxa

Telefonsamtal BVC/Vardguiden (landsting)

Antal vdrddygn barninfektion
Lakarinsats per varddag
IVA

Mild sjukdom

Allvarlig sjukdom

3,5 dagar

0
0

10 %
20 %
50 %

0
0
0

Vi antog att de med mild sjukdom vardades hemma av foraldrar eller

vardnadshavare, medan de med allvarlig sjukdom blev vardade pa sjukhus. Vid
mild RVGE antog vi att barnen var sjuka i 3,5 dagar och att de hade 1-3

7

dagar
80 %
20 %

100 %

3

diarréepisoder per dag men inga frekventa krakningar (12). Barn med allvarlig
RVGE antogs vara sjuka i sju dagar och ha mer an fyra diarréer per dag, eventuellt
ocksa krakningar (12). Eftersom detta kunde leda till uttorkningssymptom som var
sa pass allvarliga att vardnadshavarna inte sjalva kunde varda barnet, antog vi att

alla barn med allvarlig RVGE sjukhusvardades under tre dagar, och att 1,8 procent
av dessa barn vardades pa intensivvardsavdelning (IVA) (13).

Livskvalitet

0
0
dagar
1
1,8 %

Livskvaliteten baserades pa individernas hélsotillstand och alder (12). Vid sjukdom
antogs de ha en sénkt livskvalitet (3,5 respektive 7 dagar vid mild/allvarlig
sjukdom). QALY -vikten erhalls genom att multiplicera nedsattningen i livskvalitet
med antal dagar i tillstandet. For de med allvarlig sjukdom som vardades pa IVA

medforde detta en ytterligare sankning av livskvaliteten. Efter genomgangen
sjukdom antogs alla bli fullt friska. Individer som inte blev sjuka i RVGE antogs
vara friska och da ha 1 i livskvalitetsvikt.

Tabell 3 Livskvalitetsvikter uppdelat pé halsotillstdnd och alder (12)

Halsotillstdnd

Mild sjukdom
0-18 ménader
19-60 mdnader
Allvarlig sjukdom
0-18 ménader
19-60 mdnader
Frisk (alla dldrar)

Livskvalitet
IVA
0,26
0,08

Livskvalitet

0,781
0,688

0,425
0,2

QALY-vikt i
modellen

0,9979
0,9970

0,9889
0,9846



Direkta kostnader

Det finns idag tva rotavirusvaccin som &r godkanda av lakemedelsverket, RotaTeq
som ges i tre doser, samt Rotarix som ges i tva doser. Vaccinerna antas vara lika
effektiva och ha liknande risk fér invagination’ (3).

Kostnaden for tre doser RotaTeq eller tva doser Rotarix &r ungefar densamma.

I den halsoekonomiska modellen anvande vi listpriset for RotaTeq (14). Detta pris
behdver inte nddvandigtvis vara det pris som landstingen far betala vid
upphandling, men eftersom upphandlingar omges av sekretess och kan skilja sig &t
mellan landsting, anvande vi listpriset i analysen. Priset for en dos RotaTeq &ar 420
kronor, alltsa 1 260 kronor for tre doser. Detta pris varieras i kanslighetsanalyser.

Kostnaderna for resursutnyttjande ar framst tagna fran Sodra sjukvardsregionens
prislista och redovisas i Tabell 4.

Tabell 4 Kostnader vid vardutnyttjande

Atgiard Pris per enheti kr  Killa

RotaTeq, 3 doser 1260 (14)
Administreringskostnad vaccin* 181 (15)
Dropp 1124 (15)
Sond/vatskeersattning 3024 (15)
Lakarbesok, akutmottagning 2625 (15)
Lakarbesok, normaltaxa 2497 (15)
Telefonsamtal BVC/Vardguiden (landsting) 621 (15)
Varddygn barninfektion 7 983 (15)
Lakarinsats per varddag 1885 (15)
IVA-vard 25000 Antagande

*Antagit ett extra besok for administrering av rotavirusvaccination. Resterande doser antas ges under andra besok i
sjukvarden.

Indirekta kostnader

Indirekta kostnader vid rotavirusinfektion berdaknades som produktionsforlust for
foraldrar eller vardnadshavare vid vard av sjukt barn (vardet av vad som skulle ha
producerats om barnet inte varit sjukt). Kostnaden som anvéndes i modellen var
den genomsnittliga bruttoinkomsten i Sverige 2013 (scb.se), inklusive sociala
avgifter, uppraknat med KPI till 2014 ars siffror. Detta resulterade i indirekta
kostnader om 2 153 kronor om dagen vid vard av sjukt barn.

Vi antog att en foralder eller vardnadshavare till barn yngre an 1 ar alltid &r
foraldraledig och att barnets sjukdom darfor inte medfor nagon produktionsforlust.
For barn yngre an 1 ar som blir inlagda pa sjukhus antas dock att ytterligare en
foralder eller vardnadshavare behdver vara ledig, varfor vi tar hansyn till

7 1-6 fall bland 100 000 vaccinerade (Fass.se).
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produktionsforluster vid sjukhusinlaggning. Vid mild sjukdom, for barn aldre &n ett
ar, antogs produktionsforluster under de 3,5 dagarna som ett barn i genomsnitt ar
sjuk. For de med allvarlig sjukdom antog produktionsforluster under fem av de sju
dagar som barnet var sjukt, pa grund av helgdagar.



Resultat

I den halsoekonomiska analysen jamférs kostnader och halsoeffekter vid
vaccination mot rotavirus for barn 0-5 ar med en situation utan vaccination.
| grundscenariot antas en vaccinationstackning pa 95 procent.

Resultaten presenteras i Tabell 5. Enligt analysen skulle ett inférande av
rotavirusvaccination i det allménna vaccinationsprogrammet innebéra en
kostnadsbesparing for samhallet pa ungefar 700 miljoner kronor under den sexariga
tidshorisonten, vilket motsvarar ungefar 120 miljoner kronor arligen. Detta beror
framst pa den stora minskningen i indirekta kostnader i form av produktionsbortfall
hos foraldrar eller vardnadshavare. Vaccination skulle aven leda till en 6kning med
ungefar 600 QALY:s (kvalitetsjusterade levnadsar), eftersom sjukdomsbordan
bland barn skulle minska markant. Samhallet skulle alltsa, om vaccination infordes
i det allmanna vaccinationsprogrammet, under en sexarsperiod vinna 600 fullt
friska levnadsar bland barn 0-5 r, vilket motsvarar 100 fullt friska levnadsar
arligen.

Analysen visar att rotavirusvaccination ar ett dominant alternativ fran ett
samhéllsekonomiskt perspektiv, alltsa att det har en battre effekt till en lagre
kostnad.

Tabell 5 Resultat, samhallsperspektiv med indirekta kostnader, sexarig tidshorisont

Med vaccination i kr  Utan vaccination i kr Differens i kr

Vaccinkostnad* 889 638 724 0 889 638 724
Behandlingskostnad 94 281 302 628 469 472 - 534188 170
Indirekta kostnader 242 019 183 1326332283 -1084313 100
Totala kostnader 1225939 209 1 954 801 755 - 728 862 546
QALY 3259 305 3258 691 614
ICER Dominant

*Priset for vaccinet samt administreringskostnaden.

Om de indirekta kostnaderna exkluderas fran analysen, och ett halso- och
sjukvardsperspektiv appliceras, skulle ett inférande av rotavirusvaccination i det
allméanna vaccinationsprogrammet innebara en kostnad per vunnet QALY pa
ungefar 600 000 kronor (se Tabell 6). Kostnadsokningen beror pa att man i
berdkningen inte tar h&nsyn till undvikta produktionsforluster.
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Tabell 6 Resultat, halso-och sjukvardsperspektiv utan indirekta kostnader, sexdrig

tidshorisont
Med vaccination i kr
Vaccinkostnad* 889 638 724
Behandlingskostnad 94 281 302
Totala kostnader 983 920 026
QALY 3259 305
ICER

*Priset for vaccinet samt administreringskostnaden.

Kanslighetsanalyser

Utan vaccination i kr
0
628 469 472
628 469 472
3258 691

| kdnslighetsanalyserna har vi varierat féljande antaganden:

e priset pa vaccin (i ett scenario utan indirekta kostnader)

e vaccinationstackningen
o skyddseffekten av vaccinet

e langden pa immunitet efter vaccin.

Differens i kr
889 638 724
- 534188 170
355 450 554
614
579 125

Vid ett halso- och sjukvardsperspektiv (utan indirekta kostnader), medfor varje
10-procentig minskning av vaccinpriset ungefar 130 000 kronor i minskad kostnad
per vunnet QALY. En minskning av vaccinpriset med ungefér 55 procent innebér
att ett inférande av rotavirusvaccination i det nationella vaccinationsprogrammet
skulle vara ett dominant alternativ (battre effekt till en l&gre kostnad) jamfért med
ingen vaccination, se Figur 2, &ven om hénsyn inte tas till indirekta kostnader.
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Figur 2 Kostnad per vunnet QALY, utan indirekta kostnader, vid en minskning av priset pa
vaccin
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| Tabell 7 presenteras resultaten av att variera vaccinationstackningen,
skyddseffekten av vaccinet och langden pa immuniteten. Resultaten presenteras
bade med och utan indirekta kostnader.

Tabell 7 Kanslighetsanalyser

Grundscenario Kanslighetsanalys ICER (med ICER (utan
indirekta indirekta
kostnader) kostnader) kr

95 procents 80 procents Dominant 665 385

vaccinationstackning vaccinationstackning

Skyddseffekt vaccin, Skyddseffekt vaccin. Dominant 764 700

68 procent milda fall, 50 procent milda fall,

98 procent allvarliga 70 procent allvarliga

fall fall

Tre drs immunitet Ett &rs immunitet efter Dominant 899 641

efter vaccination vaccination

Med indirekta kostnader &r vaccination ett dominant alternativ (battre effekt till
lagre kostnad) dven nér vi minskar vaccinationstackningen, skyddseffekten av
vaccinet eller langden pa immuniteten efter vaccination, jamfort med ingen
vaccination. Né&r indirekta kostnader exkluderas 6kar kostnaden per vunnet QALY
till ungefér 670 000 kronor, 770 000 kronor och 900 000 kronor vid dessa
variationer.

Budgetpdverkan

Givet att rotavirusvaccination har samma hodga vaccinationstdckning som resten av
barnvaccinationsprogrammet, skulle ett inforande av rotavirusvaccination i det
allménna vaccinationsprogrammet leda till en okad kostnad for samhallet pa
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ungefar 130 miljoner kronor arligen®. Rotavirusvaccination skulle dock leda till en
minskad sjukdomsborda och saledes minskade produktionsforluster bland foraldrar
eller vardnadshavare, vilket ar gynnsamt for samhallet.

Behandlingskostnader vid rotavirus gastroenterit, sisom sjukhusinlaggningar och
besok i primarvarden, belastar landstingen. Ett inférande av rotavirusvaccination
skulle minska de kostnaderna for landstingen eftersom sjukdomsbdérdan av
rotavirus skulle minska.

8 Beraknat utifran en érlig fodelsekohort pa 110 000 barn, en kostnad for vaccin pé 1 260 kr (tre doser
RotaTeq), samt 95 procents vaccinationstéckning.



Diskussion

Resultaten fran den halsoekonomiska grundanalysen visar att ett inférande av
rotavirusvaccination i det nationella barnvaccinationsprogrammet kan
forvantas vara kostnadseffektivt, till och med dominant (battre effekt till lagre
kostnad), i jamforelse med ingen vaccination. Det beror framst pa att de
indirekta kostnaderna, i form av produktionsforluster for foraldrar som ar
hemma for vard av sjukt barn, minskar kraftigt nar sjukdomsbérdan bland
barn 0-5 ar minskar.

Resultaten fran den halsoekonomiska analysen, med indirekta kostnader, ar robusta
for antaganden om vaccinationstackning, skyddseffekt av vaccin samt immunitet
efter sjukdom.

Vaccin mot rotavirus skulle leda till en minskning av sjukdomsbdrdan bland barn,
bade genom direkta effekter och indirekta genom minskad smittspridning. Den
minskade vardkonsumtionen for rotavirusinfektion skulle i sin tur frigora resurser
som kan allokeras till andra delar av halso- och sjukvarden, vilket & gynnsamt for
hela folkhé&lsan.

Invagination ar ett allvarligt tillstdnd som drabbar mellan ett och sex av
hundratusen spadbarn som vaccineras mot rotavirusinfektion. | den
hélsoekonomiska modellen har risken for invagination inte tagits med, eftersom det
inte antas paverka resultaten fran modellen. Dock &r det en viktig faktor att beakta
vid ett eventuellt inférande av rotavirusvaccin.
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Bilagor

Bilaga 1 Halsoekonomisk introduktion
Vad ar halsoekonomi?

Hélsoekonomi &r en disciplin inom nationalekonomi som analyserar hélsa och
sjukvard ur ett nationalekonomiskt perspektiv. Eftersom samhallets resurser ar
begransade och efterfragan pa vard okar, behdvs det metoder for att kunna gora
prioriteringar inom hélso-och sjukvardssektorn. Det ar viktigt att papeka att
intentionen med hélsoekonomisk analys inte &r att spara pengar, utan att anvanda
de resurser som finns tillgangliga pa sa satt att mesta mojliga halsa tillkommer
befolkningen.

En halsoekonomisk utvardering syftar till att beddma kostnader och hélsoeffekter i
samband med resursanvandning inom halso- och sjukvarden. Det vanligaste
angreppsséttet &r att berdkna kostnadseffektiviteten av en behandling, det vill s&ga
om det finns ett rimligt samband mellan kostnaden for en behandling och
behandlingens hélsoeffekter. Kostnadseffektivitet ar ett relativt begrepp — en
behandling kan inte vara kostnadseffektiv i sig sjalvt, utan ar det alltid i relation till
ett jamforelsealternativ. Jdmforelsealternativet kan vara en lakemedelsbehandling,
annan sjukvardande behandling eller ingen behandling alls. Exempelvis kan en
halsoekonomisk analys jamfora en ny, effektivare och mer kostsam
behandlingsstrategi med konventionell behandling for att utvardera om den 6kade
kostnaden kan motiveras av en 6kad halsoeffekt.

Halsoekonomiska utvarderingar

Det &r vanligt att skilja mellan fyra olika typer av hélsoekonomiska utvérderingar,
varav den mest anvanda ar kostnadsnyttoanalysen. Alla de fyra typerna mater
kostnaderna i monetara termer, men skiljer sig at i matningen av hélsoeffekter.
Vilken analys som valjs beror pa fragestallningen och tillgangen pa data.

| kostnadsintaktsanalys mats bade kostnad och effekt i monetara termer, for att
analysera den studerade behandlingens "vinst, eller 1onsamhet”. Pa grund av
praktiska och etiska betankligheter ar metoden svar eller direkt olamplig att
applicera i sjukvardssammanhang.

Kostnadseffektanalys méater effekt endimensionellt, exempelvis i besvarsfria dagar
eller antalet vunna levnadsar. Ohalsa paverkar ofta flera dimensioner samtidigt, och
matt som vunna levnadsar ar ett kvantitativt matt som ger lite information om
patientens livskvalitet. Dessutom kan kostnadseffektanalys inte anvéndas for att
jamfora olika terapiomraden med varandra; hur varderas en forhindrad hjartinfarkt
gentemot ett ar utan smarta for en reumatiker?

Kostnadsminimeringsanalysen kan ses som en version av kostnadseffektanalysen,
dar tva behandlingar har samma effekt men olika kostnader for behandling. Den
behandling som har lagst kostnad anses kostnadseffektiv.
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Vid en kostnadsnyttoanalys anvands ett effektmatt som kombinerar tva
dimensioner av hélsa — livskvalitet och livslangd. Oftast anvéands
livskvalitetsjusterade levnadsar (quality-adjusted life years, QALY), vilket
mojliggor jamforelser mellan terapiomraden och ger en mer heltackande bild av
halsoeffekten av en behandling. Mattet QALY &r konstruerat sa att ett levnadsar
multipliceras med livskvaliteten under levnadsaret. Livskvaliteten ligger mellan 0
och 1, dar 1 motsvarar full halsa och 0 motsvarar dod. En person som lever fem ar
med full halsa har motsvarande 5 QALY's, medan en person som lever fem ar med
60 procents livskvalitetsvikt har 3 QALY':s (0,6*5=3).

Halsoekonomisk modellering

Ofta saknas det tillrackligt med dataunderlag vid hélsoekonomiska analyser, till
exempel ndr utvarderingen galler en ny behandlingsform eller nar man vill
inkludera kostnader och effekter under en langre tidshorisont dn vad som &r mojligt
fran en klinisk studie. For att anda kunna uttala sig om eventuell
kostnadseffektivitet i dessa fall kan en h&lsoekonomisk modell anvéndas. Baserat
pa de data som finns tillgangliga konstrueras en matematisk modell som simulerar
framtida kostnader och halsoeffekter av behandlingen. Syftet med modellanalyser
ar att forsoka skapa béasta mojliga beslutsunderlag vid avsaknad av tillforlitliga
data.

Tolkning av resultat

Resultaten fran en kostnadsnyttoanalys presenteras som en inkrementell
kostnadseffektivitetskvot, dven kallad ICER (incremental cost-effectiveness ratio).
En ICER beraknas utifran skillnaden i kostnad for tva behandlingar relativt
skillnaden i effekt, oftast matt som QALY':s. Kvoten uttrycks som kostnad per
vunnet QALY och kan tolkas som vad det kostar samhallet att kdpa ett ytterligare
fullt friskt levnadsar till en medborgare jamfort med gangse behandling.

Kostnad, — Kostnad,

Effekt, — Effekt,

Tolkningen av en ICER kan underlattas med hjalp av en kostnadseffektivitetsplan,
se Figur 3.

ICER =




Figur 3 Kostnadseffektivitetsplan
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Om en ny behandling har en Iagre kostnad och béttre effekt (sydostra kvadranten)
ar den nya behandlingen dominant och kostnadseffektiv. Om en ny behandling
daremot har hogre kostnad och samre effekt (nordvastra kvadranten) dr den nya
behandlingen dominerad och inte kostnadseffektiv. Om kvoten ICER hamnar i
nagon av de aterstaende kvadranterna, antingen i den norddstra dar den nya
behandlingen har hégre kostnad och béttre effekt, eller i den sydvastra dar den nya
behandlingen har en l&gre kostnad och sdmre effekt, &r tolkningen av resultaten
inte lika uppenbar utan beror pa betalningsviljan hos samhallet.

Om ICER-kvoter hamnar i area A ar den nya behandlingen kostnadseffektiv om
samhéllet har en hog betalningsvilja, men inte om samhallet har en lag
betalningsvilja. | area B ar den nya behandlingen dock kostnadseffektiv vid de
bada utritade betalningsviljorna. | area C och D &r tolkningen svarare eftersom den
nya behandlingen har en samre effekt till en lagre kostnad. Resultaten fran kvoten
ICER ska da istéllet for att tolkas som en kostnad per vunnet QALY tolkas som en
besparing per forlorat QALY.

Etiska aspekter

Enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) ar malet for halso- och sjukvarden en
god hélsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen, och varden ska ges med
respekt for alla manniskors lika véarde och for den enskilda manniskan. Det &r alltsa
viktigt att poangtera att prioriteringsbeslut inom hélso- och sjukvarden inte bor
eller ska tas endast utifran en kostnadseffektivitetsanalys och kostnaden per vunnet
QALY, utan att andra aspekter sasom manniskovérde och behov ska vagas in.
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Beslut om prioriteringar ska fattas utifran en etisk plattform bestaende av tre
huvudprinciper:

e Manniskovardesprincipen: alla manniskor har samma vérde oberoende av
personliga egenskaper eller funktioner i samhéllet.

o Behovs- och solidaritetsprincipen: resurserna ska i forsta hand allokeras till
dem med storst behov.

o Kostnadseffektivitetsprincipen: det ska finnas en rimlig relation mellan
kostnad och effekt.

Genom en sammanvagning av ovanstaende principer faststélls betalningsviljan for
olika behandlingsalternativ. For tillstand med hog svarighetsgrad och fa alternativa
behandlingar accepteras i regel en hdgre kostnad per vunnet QALY.



Bilaga 2 Epidemiologisk modellering

I denna bilaga presenteras de berakningar och parametrar som ar underlag for de
resultat vi redovisar i rapporten.

Tabell 1 Parametrar

Symbol Beskrivning

S Andel mottagliga

I Andel med allvarlig sjukdom

H Andel med mild sjukdom

v Andel vaccinerade

R Andel tillfrisknade

a; Supremum av 3ldersgrupp j

a; Mittalder for dldersgrupp j

A Sasongsbunden éverféringsamplitud

b; Mottaglighet for &ldersgrupp j

G Rldrande for &ldersgrupp j

C(k,j) Kontakter mellan dldersgrupp k och j

f Antalet fodslar

Bt k.j) Overforingshastighet fr&n kontakter mellan
dldersgrupp k och j

4;(®) Smittsamhet

1% Antalet dodsfall
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Tabell 2 Definition, varde och kalla for parametrar

Symbol
A

dy
dy
e

VH

Vi
€

Ny
ni

¢

Beskrivning

Sasongsbunden smittsamhetsamplitud

Relativ vaccineffektivitetsreduktion efter férsta dosen
Relativ vaccineffektivitetsreduktion efter andra dosen
Langd p& immunitet erh8llen frdn modern
Tillfriskningstakt vid mild sjukdom

Tillfriskningstakt vid allvarlig sjukdom

Naturlig immunitetslangd

Vaccinets effekt vid mild sjukdom

Vaccinets effekt vid allvarlig sjukdom
Sasongsbunden forskjutning av smittspridning
Reduktion av smittsamhet vid mild sjukdom

Andelen allvarliga sjukdomsfall (bland barn under fem
ar)

Andelen allvarliga sjukdomsfall (bland barn fem ar och
aldre)

Langd p& immuniteten efter vaccination

Tackningsgraden vid vaccination

Tabell 3 Aldersgrupper

Aldersgrupp Beskrivning

0

© 0O N o U1 b~ W N =

I e = e
O 00 N O U1 »h W N = O

0-1 manader

2 mdnader

3 mdnader

4-5 manader
6-7 manader
8-9 mdnader
10-11 mdnader
12-13 ménader
14-15 mdnader
16-17 manader
18-19 manader
20-21 mdnader
22-23 mdnader
2 &r

3ér

4 &r

5-14 ar

15-24 &r

25-64 ar

65 &r och aldre

Vérde

0,64
1/(1,073)~2
1/(1,073)
(1/13)/7
1/3,5

1/7 dagar

1/314,8125
dagar

0,68
0,983
4,622
0,5

0,042

0,015

1/1095 dagar
0,95

Referens

[ O Y

2

4,5

4,5
Kalibrerad

13

13

1

10

Fran data

Andel av Sveriges befolkning

0,0020
0,0010
0,0010
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0020
0,0123
0,0123
0,0123
0,1229
0,1229
0,4916
0,2012



Tabell 4 Mottaglighet fér RVGE (5)

Aldersgrupp Risk fér RVGE
0-12 manader 8,31245
13-24 ménader 6,50975
25-36 manader 1,70255
37-48 manader 0,6009
49-60 manader 0,30045
Ekvationer
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Im—1 = Ome1Am-1(®)Sm-1(®) + (1 = 1) 0m-1Am—1Vim-1(t) + ¢y Ly (t) —
[vi + cm—1llm-1(t)

Iy = oA (O)Sm (t) + (1 = 1) 0mAnVin () + 1 lm—1 () — [y1 + ulln (t)

Hy = (1 —0¢)Ao(t)So(t) — [yu + colHo(t)

Hi =1 -oDh®S:(®) + A —diny)(A — o)A Vi(t) + (1 = @d)colp(t) —
[yu + c11H,(2)

Hy = (1 —03)2;(0)S2(t) + (1 — dany) (1 — 03) A,V (t) + ¢y Hy(t) —
[yw + c2]H,(0)

Hy = (1 - 03)A3(0)S3(t) + (1 —ny) (1 — 03)A3V5(t) + c,Ha(t) —
[yn + c3]H;3(t)

Hrln—l = (1 - O-m—l)/lm—l(t)sm—l(t) + (1 - 77H)(1 - O'm—l)lm—lvm—l(t) +
Cm—2Hm—2(t) = [yn + cm—1]Hp—1(t)

Hyp = (1 = 0) 0 (S (®) + (1 = 1) (A = 050) Ay Vin (8) + crp1 Hypo 1 (8) —
[vu + plHpn (0

Vi=0

Vi= coVp+ ¢Co(50(t) + Ip(t) + Ho(t) + Ro(t)) — [+ A —dinpo Ay +
A =n)A =0 +¢1]V1(0)

Vo= Vi =12 + (1 = danpoAy + (1 =) (1 — 03) 4, + ]V, (1)
Vs = ¢V —[t3+ (1 —nposds + (1 —ng)(1 — 03)A3 + c3]V3(t)

Vm-1= Cm-2Vm-2 = [tm_1 + A = 1) 0m_1Ap_1 + (1 —np)(A -
O-m—l)/lm—l + Cm—l]Vm—l(t)

Vrr,1 = Cm-1Vm-1— [Tm +(1- nl)o'm/lm +(1- r]H)(l - O-m)/lm + #]Vm(t)

Ro(t) = yilo(t) + yuHo(t) — [€ + colRo(t)
Ri(t) =yl (t) + yuH (t) + (1 — Pp)coRy(t) — [€ + c1]R, ()

Ry () = yi1(t) + yuHy (1) + ¢ Ry (t) — [€ + 2] R, (1)

Ry—1(t) = ¥ilyp—1(t) + YuHpm—1(t) + cp—z2Rm—2(t) — [€ + cpp—1]1Rm—1(8)



Rin(8) = yilm (8) + yuHin () + cpo1 Rip—1 (6) — [€ + Ry ()
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Det hélsoekonomiska kunskapsunderlaget underséker eventuell
kostnadseffektivitet av att infora rotavirusvaccination i det nationella
vaccinationsprogrammet.

Rapporten riktar sig framst mot berdrda personer vid regeringskansliet, landsting
och andra myndigheter.
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