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FORORD

Vi er blevet bedt om at kortlcegge faglige og gkonomiske
argumenter vedrgrende implementering af rotavirusvaccination i
det danske bgrnevaccinationsprogram.

GSK har bedt Copenhagen Economics om at kortlaegge faglige og skonomiske argumenter
vedregrende implementering af rotavirusvaccine i det danske bgrnevaccinationsprogram.

Til at lose denne opgave har vi gjort brug af den eksisterende peer-reviewed litteratur og offentligt
tilgeengelige rapporter, datakilder og andet materiale.

Copenhagen Economics er ansvarlig for analyserne i rapporten, herunder for beregninger,
dataarbejde og konklusioner. Konklusionerne er alene Copenhagen Economics’ og er ikke
negdvendigvis udtryk for holdninger hos samarbejdspartnere i projektet.
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SAMMENFATNING

De faglige og skonomiske argumenter taler for at implementere
rotavirusvaccination i det danske begrnevaccinationsprogram

Rotavirus er den primeare arsag til alvorlig, dehydrerende diarré hos bern under fem
ar. Symptomerne omfatter derudover opkast, mavesmerter og feber. Rotavirusinfektion rammer
neesten alle bern i lgbet af de forste leveér. Alvorligheden af rotavirus varierer fra et simpelt
maveonde til behov for indleeggelse med drop og veeskebehandling, fordi barnet mister vaeske pga.
voldsom diarré og opkastning. Rotavirus er ekstremt smitsomt, s& hvis ét barn i en institution er
smittet, spreder smitten sig meget nemt til resten af bgrnene i institutionen. Effektive vacciner
kan forebygge rotavirusinfektion, og en godkendt rotavirusvaccine markedsferes i Danmark i
dag. Rotavirusvacciner er nogle af de mest gennemprgvede af alle vacciner, og de regnes for meget
effektive og sikre. Pa trods af det er rotavirusvaccination ikke en del af det danske
bernevaccinationsprogram. Det blev besluttet efter faerdiggerelsen af en medicinsk
teknologivurdering (MTV) fra 2012.

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) anbefaler utvetydigt, at rotavirusvaccine
skal implementers i alle nationale vaccinationsprogrammer. Rotavirusvaccination er en
del af bernevaccinationsprogrammerne i alle lande, Danmark normalt sammenlignes
med, herunder Sverige, Norge, Finland, Tyskland, Holland og Storbritannien.

Der vil veere en samfundsgkonomisk gevinst forbundet med at indfere
rotavirusvaccination i Danmark pa mindst 32 millioner kr. per ar som folge af lavere
ressourcetraek péa sygehusvaesenet og lavere sygefraveer. Betragtes udelukkende gkonomiske effekter
i sundhedsvaesnet, kan implementeringen af rotavirusvaccination i det danske
bernevaccinationsprogram give anledning til en merudgift pd op mod 34 millioner kr. per ar.

Rotavirusvaccine kan reducere ressourcetraekket pa berneafdelinger og hos
praktiserende laeger i Danmark. Vi estimerer, at over 1.700 indleeggelser, over 13.000 besgg i
almen praksis og knap 53.000 hjemmebehandlinger kan undgas hvert ar, hvis rotavirusvaccination
implementeres i det danske bgrnevaccinationsprogram. Disse estimater er baseret pa nyere studier
end dem, der 14 til grund for den danske MTV fra 2012 og indikerer en storre samfundsgkonomisk
gevinst og lavere merudgift i sundhedsveesenet end estimeret i MTV’en.

Der er ikke indikationer pa lavere tilslutning til bernevaccinationsprogrammerne i
lande, der har implementeret rotavirusvaccine, og rotavirusvaccination kan implementeres,
uden det kraver yderligere besgg hos laegen.

P& baggrund af ovenstdende anbefaler vi, at relevante danske myndigheder genbesgoger
beslutningsgrundlaget for at implementere rotavirusvaccination i det danske
bgrnevaccinationsprogram med henblik pé at evaluere, om Danmark burde holde trit med
WHO’s anbefalinger og vaccineindsatsen i sammenlignelige lande.



ROTAVIRUS OG ROTAVIRUSVACCINER

Rotavirus er den primzere arsag til alvorlig, dehydrerende diarré hos bgrn under fem
ar og er pa globalt plan den vigtigste arsag til alvorlig diarré i denne aldersgruppe.: Symptomerne
omfatter derudover opkast, mavesmerter og feber.>s Rotavirusinfektion rammer neesten alle bgrn i
lobet af de forste levear.z Alvorligheden af rotavirus varierer fra et simpelt maveonde til behov for
indlaeggelse med drop og vaeskebehandling, fordi barnet mister vaeske pga. voldsom diarré og
opkastning.z Rotavirus er ekstremt smitsomt, s& hvis ét barn i en institution er smittet, spreder
smitten sig meget nemt til resten af barnene i institutionen.:

Effektive vacciner kan forebygge rotavirusinfektion. Europa-Kommissionen godkendte to
vacciner til forebyggelse af rotavirus i 2006 pa baggrund af en anbefaling fra Det Europziske
Laegemiddelagentur (European Medicines Agency, EMA)4, og den ene af disse vacciner
markedsfores stadigveek i Danmark i dag.s Rotavirusvacciner er nogle af de mest gennemprovede af
alle vacciner, og de regnes for meget effektive og sikre.: Begge vacciner findes som draber og gives
oralt, men dosering gives i hhv. to og tre doser athangigt af produktet.+« Rotavirusvaccination
reducerer risikoen for rotavirusinfektion hos bern og dermed risikoen for alvorlig diarré, opkast og
feber. Rotavirusvaccination er ikke en del af det danske bgrnevaccinationsprogram.:
Dette var udfaldet af en medicinsk teknologivurdering (MTV) fra 2012.' Dette betyder, at foraldre,
der gnsker at vaccinere deres barn mod rotavirus, selv skal betale de omkostninger, der er
forbundet med vaccinationen.

INTERNATIONALE ANBEFALINGER OG PRAKSIS |
ANDRE LANDE

Verdenssundhedsorganisationen (WHO) anbefaler utvetydigt, at rotavirusvaccine
skal implementers i alle nationale vaccinationsprogrammer og betragtes som en prioritet,
se Boks 1.6 Dette har veeret WHO’s konsistente anbefaling siden rotavirusvacciner forst blev
tilgeengelige i 2006.” Uoverensstemmelsen mellem WHO’s anbefaling og praksis i Danmark mht.
rotavirusvaccination star i kontrast til Sundhedsstyrelsens, Leegemiddelstyrelsens og Statens Serum
Instituts fokus pa netop WHO’s anbefalinger for andre vaccineindsatser.s

Boks 1 WHO’s anbefaling for rotavirusvaccination

“Rotavirus vaccines should be included in all national immunization programmes and consid-
ered a priority, (...) Introduction of rotavirus vaccine should be accompanied by measures to
ensure high vaccination coverage and timely administration of each dose.”

Kilde: WHO (2021), side 316.

1 Sundhedsstyrelsen (2012).
2 Statens Serum Institut (2023, hjemmeside).

3 Patienthdndbogen (28.08.2023, hjemmeside).

4 EMA (2024a-b, hjemmesider), Vesikari et al. (2006), Ruiz-Palacios et al. (2006).

5  Leaegehandbogen (28.08.2023, hjemmeside).

6 WHO (2021).

7 'WHO (2007, 2009, 2013, 2021). Tilgengelighed fra marketing autorisation pba. EMA (2024a-b, hjemmesider).
8

Sundhedsstyrelsen (2024).



Dansk Padiatrisk Selskab (DPS) anbefalede i 2010, at rotavirusvaccination blev
tilbudt til alle raske spaedbern i Danmark.s DPS anbefalede, at doserne med
rotavirusvaccinen gives alene eller sammen med de ovrige vacciner i det danske
barnevaccinationsprogram, at forste dosis rotavirusvaccine gives fra barnets 6. leveuge, og at alle
doser bar veere givet senest, nér barnet er 6 maneder gammelt. Disse er sékaldte “steerke
anbefalinger”, som er baseret pa hgj datakvalitet og en nettogevinst.

Rotavirusvaccination er en del af bernevaccinationsprogrammerne i alle lande,
Danmark normalt sammenlignes med, se Figur 1. Rotavirusvaccination er alts
implementeret i bade Sverige, Norge, Finland, Tyskland, Hollandr og Storbritannien samt en lang
reekke andre europziske lande.= I Island er forberedelserne til en national implementering af
rotavirusvaccination fra 2025 sat igang.=

Figur 1
Lande med og uden rotavirusvaccination i deres bgrnevaccinationsprogram

. Lande med rotavirusvaccination
Lande vden rotavirusvaccination

. Lande med igangvcerende implementering

Note: Der er ikke data for lande markeret med grd i den primcere kilde.

Kilde: Copenhagen Economics baseret primcert pd ECDC (2024, hiemmeside) og suppleret med information fra
UK Government (2024, hjemmeside), Swiss Federal Office of Public Health (2024, hiemmeside) og RUV (18.
juni 2024) samt Utbodsvefur (2024, hiemmeside).

Der er ikke nogen entydig forklaring pa, hvorfor beslutninger om at indfere konkrete vacciner i
bgrnevaccinationsprogrammerne varierer mellem ellers sammenlignelige lande, nér
beslutningsgrundlagene ser ensartede ud.=

9  Dansk Padiatrisk Selskab (2010).

1o ECDC (2024, hjemmeside).

1 UK Government (2024, hjemmeside).

12 Liste over lande, Danmark normalt sammenlignes med, fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (2008).

13 RUV (18. juni 2024) og udbudsmateriale fra Rikiskaup (Central Public Procurement) pa vegne af Embzetti Landleeknis i
Island pa Utbodsvefur (2024, hjemmeside).

4 VIVE (2023).



SAMFUNDSOKONOMISKE EFFEKTER VED AT
IMPLEMENTERE ROTAVIRUSVACCINATION

Implementeringen af rotavirusvaccination i det danske bgrnevaccinationsprogram
vil medfore en samfundsekonomisk gevinst, se Figur 2. Bdde den danske MTV fra 2012 og et
nyere studie fra Norge har vist, at saerligt reduktionen i sygefraveer medferer, at samfundet vil spare
penge, hvis rotavirusvaccination implementeres.

I den danske MTV blev det estimeret, at samfundet kan spare 32 millioner kr. per ar.ss Det nyere
norske studie finder en arlig besparelse pa 50 millioner kr. per ar.: Disse resultater er begge i
overensstemmelse med litteraturen, der generelt viser, at inklusionen af sygefravaer i den
gkonomiske model er afgerende for omkostningseffektiviteten.” Baggrunden for det norske studie
var, at nyere data indikerede, at sygdomsbyrden ved rotavirus var underestimeret en tidligere norsk
ogkonomisk evaluering, og at en ny evaluering dermed var berettiget. P4 den baggrund vurderer vi,
at gevinsten ved implementering af rotavirusvaccination i det danske bgrneprogram vil veere mindst
32 millioner kr. per ar og altsd muligvis hgjere.

Figur 2
Samfundsgkonomisk omkostning ved rotavirusvaccination
Millioner DKK per ér

78 81

Gevinsten er drevet
af faeerre sygedage

for bern og
forceldre
110
131
-32
Med Uden Samfundsekonomisk
rotavirusvaccination rotavirusvaccination gevinst -50
Med Uden Samfundsekonomisk
rotavirusvaccination rotavirusvaccination gevinst
Sundhedsstyrelsen (2012) Edwards et al. (2017)
Note: Estimat fra Sundhedsstyrelsen (2012) pba. af gkonomiske resultater for den vaccine, deri dag er

tilgeengelig i Danmark fra Tabel 12 ganget med kohorten pd 65.400 bern. Estimaterne er i 2012-veerdier.
Estimatet fra Edwards et al. (2017) pba. samlet effekt i perioden 2015-2019 fra Tabel 6 divideret med fem
&r og omregnet til DKK vha. en valutakurs pd& 7,44 DKK per EUR. Estimaterne er i 2017-vcerdier.

Kilde: Copenhagen Economics pba. Sundhedsstyrelsen (2012) til venstre og Edwards et al. (2017) til hgjre.

Betragtes udelukkende gkonomiske effekter i sundhedsvaesnet, vil implementeringen
af rotavirusvaccination i det danske bgrnevaccinationsprogram give anledning til en
merudgift, se Figur 3. I den danske MTV blev det estimeret, at implementeringen af

5 Pba. af skonomiske resultater for den vaccine, der i dag er tilgeengelig i Danmark, fra Tabel 12 ganget med kohorten pa
65.400 barn. Estimatet er i 2012 DKK.

16 Pba. samlet effekt ("healthcare costs” og "Productivity losses”) i perioden 2015-2019 fra Tabel 6 divideret med fem &r og
omregnet til DKK vha. en valutakurs pé 7,44 DKK per EUR. Estimatet er i 2017 DKK.

17 Gyrd-Hansen og Olsen (2012).



rotavirusvaccination vil koste sundhedsvasenet 34 millioner kr. per ar, mens det nyere norske
studie finder en &rlig udgift pa 13 millioner kr. per ar.» Serligt forskellen mellem antal undgaede
indlaeggelser i den danske MTV og det norske studie ma forventes at have betydning for
resultaterne ligesom prisen pé vaccinen, antal tilfeelde af gastroenteritis i alt, mv. vil have
indvirkning pa forskellen. P4 den baggrund vurderer vi, at den sundhedsgkonomiske merudgift ved
implementering af rotavirusvaccination i det danske berneprogram vil vaere op til 34 millioner kr.
og altsd muligvis lavere.

Figur 3
Sundhedsokonomisk omkostning ved rotavirusvaccination
Millioner DKK per ér

48

34

27

Med Uden Sundhedsakonomisk Med Uden Sundhedsekonomisk
rotavirusvaccination rotavirusvaccination merudgift rotavirusvaccination rotavirusvaccination merudgift
Sundhedsstyrelsen (2012) Edwards et al. (2017)
Note: Estimat fra Sundhedsstyrelsen (2012) pba. af gkonomiske resultater for den vaccine, deri dag er

tilgeengelig i Danmark, fra Tabel 14 ganget med kohorten pd 65.400 bgm. Estimaterne er i 2012-voerdier.
Estimatet fra Edwards et al. (2017) pba. samlet effekt i perioden 2015-2019 fra Tabel 6 divideret med fem
&r og omregnet til DKK vha. en valutakurs pd& 7,44 DKK per EUR. Estimaterne er i 2017-veerdier.

Kilde: Copenhagen Economics pba. Sundhedsstyrelsen (2012) til venstre og Edwards et al. (2017) til hgjre.

Estimaterne i Figur 2 og Figur 3 vil sandsynligvis vere anderledes i dag end i hhv. 2012 og 2017. Vi
finder dog ikke indikationer p4, at den overordnede konklusion vil have andret sig. Der vil derfor
sandsynligvis ogsé i dag veere en samfundsgkonomisk gevinst — men en sundhedsgkonomisk
merudgift — forbundet med implementering af rotavirusvaccination.

Sundhedsekonomiske udgifter sammenholdes ofte med patientgevinsten i form af
kvalitetsjusterede levear (quality-adjusted life years, QALYs) i sundhedsgkonomiske evalueringer,
eksempelvis i Medicinradets evalueringer af ny medicin.z> QALY kombinerer livskvalitets- og
levedrsgevinster i ét mél.> Livskvalitet males ofte ved hjelp af livskvalitetsinstrumentet EQ-5D-5L.20
For at kvalitetsjustere levear benyttes nyttevaerdier pa en skala fra o til 1 for alle sundhedstilstande,
der opleves i analysens tidshorisont, hvor o indikerer ded, og 1 indikerer fuldt helbred. I Danmark
benyttes nyttevaerdier for EQ-5D-5L sundhedstilstande, som er blevet estimeret i den danske
population.z2 En halv QALY kan saledes eksempelvis veere et udtryk for ét levear med “halv
livskvalitet” ud fra en nytteverdi pé 0,50 — eller to levear med “kvart livskvalitet” ud fra en
nyttevaerdi pa 0,25. Udfaldet af en sddan sundhedsgkonomiske analyse rapporteres ofte som

18 Pba. af skonomiske resultater for den vaccine, der i dag er tilgeengelig i Danmark, fra Tabel 14 ganget med kohorten pa
65.400 barn.

19 Pba. samlet sundhedsgkonomisk effekt ("healthcare costs”) i perioden 2015-2019 fra Tabel 6 divideret med fem ar og
omregnet til DKK vha. en valutakurs pé 7,44 DKK per EUR.

20 Medicinradet (2021).

2t Whitehead and Ali (2010).

22 Jensen et al. (2021).



inkrementel omkostningseffektivitets-ratio (ICER), som er &ndringen i sundhedsgkonomiske
omkostninger ved interventionen divideret med &ndringen i QALYs.

Omregnes de sundhedsgkonomiske udgifter i Figur 3 til omkostning per QALY, ligger dette estimat
mellem 353 og 371 tusind DKK per QALY.>s Andre lignende studier har estimeret, at
rotavirusvaccination er en omkostningseffektiv intervention, eksempelvis i Holland med
omkostning per QALY pa mellem 163 og 261 tusind DKK per QALY.2 Ingen af disse estimater tager
hejde for gevinster i livskvaliteten blandt foraeldre.= Den danske MTV tager udgangspunkt i
apotekernes indkebspriser (AIP) og er sledes listepriser, der ikke tager hgjde for eventuelle
prisreduktioner, der muligvis kan opnas ved sterre indkeb af medicin.

Der er ingen officiel betalingsvillighed for en QALY i Danmark. Et nyere dansk studie har estimeret
en dansk betalingsvillighed pd mellem 24.621 og 45.013 EUR per QALY (183-335 tusind DKK).2
Betalingsvilligheden for en QALY varierer i lande, der er sammenlignelige med Danmark. I
Storbritanien benyttes en vaerdi pa 20-30 tusind GBP (174-261 tusind DKK) per QALY.> I Holland
benyttes maksimale betalingsvilligheder pa hhv. 20, 50 og 80 tusind EUR afthangigt af
sygdomsbyrden (hhv. 149, 372 og 595 tusind DKK).2s I Norge benyttes en vaerdi pa 275 tusind NOK
(178 tusind DKK)2, som et nyere studie dog har vurderet burde ligge i intervallet 400-800 tusind
NOK (260-519 tusind DKK)ze.

Den storste sundhedsgkonomiske besparelse stammer isar fra feerre indlaeggelser, se Figur 4, Panel
A.IMTV’en fra 2012 blev benyttet, at en indlaggelse af en person mellem o og 17 ar for
gastroenteritis kostede 9.439 kr. per indlaeggelse.s I dag er denne omkostning 11.521 kr. per
indlaeggelse.s

Den samfundsgkonomiske gevinst er drevet af produktivitetsgevinster fra feerre sygedage, seerligt
ved de mange undgéede hjemmebehandlinger, se Figur 4, Panel B. Hiemmebehandling omfatter
tilfeelde af rotavirusinfektion, der ikke kraever indlaeggelse eller besgg i almen praksis, men som
kraever behandling fra foraldre i eget hjem. Disse hjemmebehandlinger har ikke en direkte effekt pa
sundhedsbudgettet, men er forbundet med samfundsgkonomiske omkostninger, da foraeldres
hjemmebehandling giver anledning til tabte arbejdsdage.=

23 Nedre estimat fra Edwards et al. (2017) for vaccinen, der er tilgeengelig i Danmark, ved brug af en valutakurs pa 7,44 DKK
per EUR. @vre estimat fra Sundhedsstyrelsen (2012).

24 Goossens et al. (2008).

25 Sundhedsstyrelsen (2012). Se eksempelvis Marlow et al. (2015) for livskvalitetstab blandt primaere/sekundeere
plejepersoner pga. gastroenteritis som folge af rotavirus.

26 Nielsen et al. (2021). En sarlig indsigt fra dette studie er steerk evidens imod en konstant betalingsvillighed per QALY.

27 NICE (2023). Omregnet ved valutakurs pa 8,7164 DKK per GBP.

28 Zoorginstituut Nederland (2015). Omregnet ved valutakurs pé 7,44 DKK per EUR.

29 Det Kongelige Helse- og Omsorgsdepartement (2016). Omregnet ved valutakurs pa 0,64886 DKK per NOK. Vardien blev
anbefalet at veere op til 825.000 NOK for sygdomme med mere end 20 gode leveér tabt, se Magnussengruppen (2015).

30 Menon Economics (2023). Omregnet ved valutakurs pa 0,64886 DKK per NOK.

3t Sundhedsstyrelsen (2012). Sterstedelen af bern indlagt med rotavirusinfektion far diagnosekoden 645 ”Gastroenteritis
infectiosa, patienter 0-17 &r” pba. en opgerelse fra berneafdelingen pa Hvidovre Hospital.

32 Sundhedsdatastyrelsen (2024), DRG 06MA12, "Gastroenteritis infectiosa, pat- 0-17 ar”.

33 Hverken Sundhedsstyrelsen (2012) eller Edwards et al. (2017) beregner tabte arbejdsdage for foraeldre ved
rotavirusinfektion blandt bern under ét ar, da det antages, at en af foraldrene er pé barselsorlov i denne periode.



Figur 4
AEndring i omkostninger ved implementering af rotavirusvaccination
Millioner DKK per ér

Panel A: £ndring i sundhedsgkonomiske omkostninger (negative tal er en besparelse)
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Panel B: £ndring i samfundsgkonomiske omkostninger (negative tal er en gevinst)
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Nofte: Estimater stammer fra Edwards et al. (2017) pba. effekt i perioden 2015-2019 fra Tabel é divideret med fem

&r og omregnet til DKK vha. en valutakurs pd& 7,44 DKK per EUR. Estimaterne eri 2017-vcerdier.

Sundhedsgkonomiske besparelser og samfundsgkonomiske gevinster er teoretisk forskellige begreber, deri

princippet ikke direkte ber sammenlignes direkte. /&rsogen er, at farstnaevnte har en direkte effekt p&

sundhedsbudgetter, mens sidstncevnte er et bidrag via bruttonationalproduktet pga. eget arbejdsudbud.

| denne figur tillader vi os dog at foretage denne sammenlcegning ligesom i Edwards et al. (2017) for at

foretage en relativ sammenligning af de to indvirkninger p&d samfundsekonomien. / 1) Inkluderer prisen pd

vaccinen (estimeret nettopris), sundhedspersonales tid til at vaccinere, omkostninger fil national
opbevaring af vaccine samt operationelle omkostninger og implementeringsomkostnigner ved
vaccinationsprogrammet.

Kilde: Copenhagen Economics pba. Edwards et al. (2017).

EFFEKTER PA RESSOURCETRAKKET PA
BORNEAFDELINGERNE

Rotavirusvaccination kan reducere ressourcetrakket pa bgrneafdelinger og hos
praktiserende laeger i Danmark samt antallet af hjemmebehandlinger.
Rotavirusinfektioner er ressourcekravende for béde de praktiserende laeger og de danske
berneafdelinger pa hospitaler. Sundhedsstyrelsen estimerede i 2012, at knap 1.100 indleggelser,
8.000 besgg i almen praksis og 32.000 hjemmebehandlinger kunne undgés, hvis
rotavirusvaccination blev implementeret i det danske bernevaccinationsprogram, se Figur 5.



Figur 5
Ressourcetraek grundet rotavirus
Antal tilfcelde per ar

Panel A: Indiceggelser Panel C: Hlemmebehandling
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Panel B: Besgg i almen praksis
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Note: Sundhedsstyrelsen (2012) tager udgangspunkt i antal indlceggelser pga. rotavirus fra Fischer et al. (2011)

og en antagelse om 8 besag i almen praksis per indlceggelse og 4 hiemmebehandlinger per besgg i
almen praksis pba. skgn fra Soriano-Gabarré et al. (2006). Estimaterne er for den rotavirusvaccine, der
markedsfgres i Danmark i dag.

Kilde: Copenhagen Economics pba. Sundhedsstyrelsen (2012).

Antallet af undgiede indlaeggelser, besog i almen praksis og hjemmebehandlinger kan
vaere hajere pa baggrund af nyere data fra Island og Norge. Hvis andelen af indlaeggelser
med gastroenteritis, der skyldes rotavirus, er underestimeret, vil antallet af indlaeggelser og besog i
almen praksis, der kan undgés med rotavirusvaccination, ogsé veere underestimeret — og de
gkonomiske gevinster ligesd. Nyere studier viser, at andelen af bgrn indlagt med gastroenteritis,
som skyldes rotavirus, kan vare hgjere end estimeret i den danske MTV fra 2012, se Figur 6. Et
nyere islandsk studie finder, at 54 % af indlaeggelser med gastroenteritis skyldes rotavirus, mens et
norsk studie finder en andel pa 65 %. Det studies+, der ligger til grund for den danske MTV, er et
registerstudie af antal registrerede tilfaelde at rotavirus (ICD-10 kode DA080), hvilket dermed ikke
inkluderer tilfaelde af rotavirus, der ikke er registreret med denne kode.

Figur 6
Rotavirus som arsag til indlaeggelser med gastroenteritis for born
Andel af indlceggelser med gastroenteritis for barm under 5 ar, der skyldes rotavirus | %

Estimat benyttet | MTV [Sundhedsstyrelsen, 2012)

. Nyere estimater fra nordiske lande

39%

Fischeret al. (2011) benyttet Kristinsdattir et al. (2021) Bruun et al. [2014)
i Sundhedsstyrelsen (2012)

Kilde: Copenhagen Economics pba. Fischer et al. (2011), som benyttes i Sundhedsstyrelsen (2012), Kristinsdottir et
al. (2021) og Bruun et al. (2016).

34 Fischer et al. (2011).
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P& baggrund af estimatet fra Bruun et al. (2016) i ovenstaende figur estimerer vi, at der i Danmark
i dag kan forebygges over 1.700 indlaggelser, over 13.000 besgg i almen praksis og
knap 53.000 hjemmebehandlinger af rotavirus, hvis rotavirusvaccination
implementeres i det danske bgrnevaccinationsprogram, se Figur 7.

Figur 7
Reduktion i ressourcetraek grundet rotavirus pba. estimater fra forskellige kilder
Antal undgdede ftilfcelde per ér

Panel A: Indiceggelser Panel C: Hlemmebehandling
1.766 52,951
1.001 1.395
54% 65%
- . . 41,827
Estimat ved Estimat pba. Estimat pba.
fremskrivning af Kristinsdottir Bruun et al. [201¢)
Sundhedsstyrelsen et al. (2021) 30.007
(2012)

Panel B: Besgg i almen praksis

13.238

54% 65%

7.502

Estimat ved Estimat pba. Estimat pba.
fremskrivning af Kristinsdottir Bruun et al. [2014)
Sundhedsstyrelsen et al. (2021)
54% 5% (2012)’
Estimat ved Estimat pba. Estimat pba.
fremskrivning af Kristinsdottir Bruun et al. [201¢)
Sundhedsstyrelsen et al. (2021)
(2012)!
Note: 1) Ved direkte fremskrivning, der afspejler udviklingen i befolkningen under 5 é&r. / Panel B er estimeret som

8 gange antal indlceggelser, og Panel C er estimeret som 4 gange antal besgg i almen praksis (se tigang i
Sundhedsstyrelsen, 2012). Estimatet for antal indlceggelser ved direkte fremskrivning af Sundhedsstyrelsen
(2012), som stammer fra Fischer et al. (2011), er korrigeret for forskel i kohorte-stgrrelsen pba.
Sundhedsstyrelsen (2012) og Danmarks Statistik (2024, hiemmeside). Estimatet pba. af Kristinsdttir et al.
(2021) benytter andelen af indlceggelser med gastroenteritis, der skyldes rotavirus (54 %) ganget med
antal af indlceggelser med gastroenteritis i Danmark per ér (3.100 pba. Fischer et al., 2011) korrigeret for
forskel i kohorte-stagrrelsen pba. Sundhedsstyrelsen (2012) og Danmarks Statistik (2024, hjemmeside).
Estimatet pba. af Bruun et al. (2016) benytter andelen af indlceggelser med gastroenteritis, der skyldes
rotavirus (65%) ganget med antal af indlceggelser med gastroenteritis i Danmark per ar (3.100 pba. Fischer
et al., 2011) korrigeret for forskellen mellem kohorten i Sundhedsstyrelsen (2012) og den gennemsnitlige
kohorte i Norge i perioden 2015-2019 pba. Statistisk sentralbyrd (2024, hjemmeside) og kohorten i Danmark
i 2024 pba. Danmarks Statistik (2024, hiemmeside).

Kilde: Copenhagen Economics pba. Sundhedsstyrelsen (2012), Fischer et al. (2011), Kristinsdéttir et al. (2021),
Bruun et al. (2016), Danmarks Stafistik (2024, hiemmeside) og Statistisk sentralbyrd (2024, hiemmeside).

Antal besgg i almen praksis og hjemmebehandlinger er estimeret pba. tilgangen i MTV’en fra 2012,
hvor antal besgg i almen praksis er 8 gange antal indlaeggelser og antal hjemmebehandlinger er 4
gange antal besgg i almen praksis. Dette bygger pé et lgst skon fra litteraturens og er dermed ikke
nedvendigvis retvisende for sammenhangen i Danmark.

35 Soriano-Gabarré et al. (2006).
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Kristinsdéttir et al. (2021) gav nye indsigter i de gkonomiske konsekvenser ved rotavirus og
rotavirusvaccination i Island. For nylig er forberedelserne til en national implementering af
rotavirusvaccination fra 2025 sat i gang i Island.ss

Den storste reduktion i indlaeggelser finder sted i den travleste periode pa
bgrneafdelingerne, se Figur 8. De danske berneafdelinger oplever saesonudsving med seerlig
travlhed i vinterperioden. Da tilfaelde af rotavirusinfektion oftest ogsa finder sted i denne periodess,
vil rotavirusvaccination dermed kunne afhjelpe spidsbelastningen péa berneafdelingerne i perioder
med seerlig travlhed.

Figur 8
Indlaeggelser med og uden rotavirusvaccination implementeret
Antal ugentlige indlceggelser af barm under 5 &r grundet rotavirusinfektion

Indlceggelser uden rotavirusvaccinationimplementeret
*+ Indlceggelser med rotavirusvaccinationimplementeret
200

150 4

100 4

50 A

Jan Feb Mar Apr Maj Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dec

Note: Vi har simuleret fordelingen med udgangspunkt i illustration i figur 1 fra Edwards (2017). Vi har benyttet os
af en gammafordeling med alpha = 13,33 og beta = 1,2. Det samlede antal indloeggelser er 2.095 per &r
pba. Edwards et al. (2017) korrigeret for forskellen i populationen under 5 ar i hhv. Norge i 2015-2019 og
Danmark 2024. Scesonvariationen i figuren er uafhcengigt af det samlede antal indlceggelser.

Kilde: Copenhagen Economics baseret p& Edwards (2017).

TILSLUTNING TIL
BORNEVACCINATIONSPROGRAMMET

Implementeres rotavirusvaccination i det danske bgrnevaccinationsprogram,
mindskes risikoen for at sma bgrn ungdigt bliver udsat for ubehagelige gener ved
rotavirusinfektion som alvorlig diarré, opkast og feber. Samtidig vil rotavirusvaccination
reducere risikoen for indleeggelse og besgg i almen praksis. Bern med rotavirusinfektion oplever
mediant 7 dages sygdom, hvoraf 5 dage giver fraveer fra institution.s

Rotavirusvaccination kan implementeres, uden det kraever yderligere besgg hos
laegen. Sundhedsstyrelsen har defineret fire tilpasningsmuligheder for at implementere
rotavirusvaccination i det danske bgrnevaccinationsprogram, se Boks 2. I alle mulighederne vil

36 RUV (18. juni 2024) og udbudsmateriale fra Rikiskaup (Central Public Procurement) pa vegne af Embeetti Landleeknis i
Island pa Utbodsvefur (2024, hjemmeside).

37 Se eksempelvis Figur 11 Jepsen et al. (2018) for sasonudsving i respiratorisk syncytialvirus (RS-virus).

38 Edwards et al. (2017), Figur 1.

39 Hoffmann et al. (2011).
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implementeringen forega, uden det kreever yderligere beseg hos leegen, og mulighed 2 med
vaccination ved 6. uge og 3. maned er blevet implementeret i bide Norge og Sverige.+

Boks 2 Sundhedsstyrelsen har defineret fire tilpasningsmuligheder for
rotavirusvaccination i det danske bgrnevaccinationsprogram

e Mulighed 1: At bibeholde nuvcerende vaccinationsprogram, hvor to doser administreres ved
henholdsvis tre og fem maneder. |...).

o Mulighed 2: At flytte den nuvcerende 5-ugers bgrneundersggelse til 6. uge, dvs.
administration af dosis 1 ved 6. uge, dosis 2 ved tre maneder |...).
[Note: Denne praksis er sidenhen blevet implementeret i Norge og Sverige, se VIVE (2023).]

o Mulighed 3: Off-label brug af rotavirusvaccine ved 5-ugers undersggelsen, dvs.
administration af dosis 1 ved 5. uge, dosis 2 ved tre maneder |...). Ved mulighed 3 undgér
man at flytte eller filfgje konsultationer i bgrmevaccinationsprogrammet. Pdbegyndelse af
rotavirusvaccination fer 6. uge er dog ikke understagttet af store kliniske studier og derved
uden for indikation.

¢ Mulighed 4: PAdbegynde rotavirusvaccination ved moderens post-partum undersggelse, dvs.
administration af dosis 1 ved 8-9 uger, dosis 2 ved fre maneder (...). At administrere dosis 1
ved to mdneder er i overensstemmelse med de fleste internationale
vaccinationsprogrammer mod rotavirus.

Note: Omtaler af vaccine, der gives i fre doser, er udeladt, da denne ikke lcengere markedsferes i Danmark.
Kilde: Sundhedsstyrelsen (2012), side 12.

Forste dosis af den vaccine, der markedsferes i Danmark, skal gives efter barnets 6. uge. Anden
dosis anbefales at gives far 16. uge, dog senest 24. uge.« Barn anbefales i dag at have mindst tre

kontakter med egen leege inden barnets 32. uge.+ Disse er forebyggende helbredsundersogelse ved 5
uger og 5 maneder+ samt vaccination med DiTeKiPol-Hib (difteri-tetanus-kighoste-polio-Hib) og

PCV (pneumokokvaccine) ved 3 og 5 mineder+. Integreringen af rotavirusvaccination med allerede

eksisterende bgrneundersggelse og -vaccination er dermed muligt.

Der er ikke indikationer pa lavere tilslutning til bernevaccinationsprogrammerne i

lande, der har implementeret rotavirusvaccine. I alle fire nordiske lande er der generelt hgj

tilslutning til bernevaccinationsprogrammerne, og der er ikke en entydig lavere tilslutning til
eksempelvis vaccination mod maeslinger, faresyge og rade hunde (MFR) i Norge, Sverige og

Finland, der alle har implementeret rotavirusvaccination i deres bgrnevaccinationsprogrammer, se

Figur 9.

40 VIVE (2023).

41 EMA (2024a, webpage).

42 Tre kontakter, hvis den forebyggende helbredsundersggelse ved 5 maneder kombineres med DiTeKiPol-Hib-vaccination
ved 5 maneder.

43 Sundhedsstyrelsen (2019).

44 Statens Serum Institut (2024, hjemmeside).



Figur 9

Vaccinationstilslutning til bernevaccinationsprogrammet pa tvzers af vacciner i de
nordiske lande

Tilslutning i %

Difteri, stivkrampe, kighoste, polio, Hib'
Maeslinger, faresyge og rede hunde?
Ml Rotavirus®

9% gam o1 9% 97% 9%  95% osm, 9%
5% 82%

Danmark Finland Norge Sverige

Note: Data for andel vaccinerede mod rotavirus er ikke tilgaengelig i Danmark. En ikke-reprcoesentativ
spergeskemaundersggelse fandt, at 8,7 % af mcend og 4,1 % af kvinder havde vaccineret deres bgrn
mod rotavirus, se Klaaborg et al. (opgave). / 1) | Norge og Sverige opgeres tilslutningen for de enkelte
sygdomme, men da vaccinerne i langt sterstedelen af tilfceldene gives samlet i en seksvalent udgave, er
der udregnet et gennemsnit for de fem sygdomme (uden hepatitis B) for at kunne sammenligne p& tvecers
af landene. Vi har brugt tilslutning til 2. dosis i Sverige og fil 3. dosis for de tre andre lande. Data kommer fra
bern fedt i 2021 for Danmark, 2020 for Finland og Norge og 2019 for Sverige. / 2) Vi har benyttet filslutning
fil 1. dosis, da data pd 2. dosis ikke er opdateret for Sverige og Norge. Data kommer fra bern fedt i 2017
for Danmark, 2015 for Finland, 2020 for Norge og 2019 for Sverige. / 3) Data er fra bern fadt i 2020. | Sverige
og Norge gives vaccinen i to doser, hvorimod den gives i fre i Finland.

Kilde: Copenhagen Economics baseret p& VIVE (2023).

KRITERIER FOR IMPLEMENTERING AF VACCINER

Som udgangspunkt anbefaler Sundhedsstyrelsen ikke at vaccinere imod en sygdom, blot fordi der
findes en vaccine pa markedet eller alene af samfundsgkonomiske eller politiske hensyn.4

Grundlaget for Sundhedsstyrelsens anbefaling bade til beslutningstagere (om at indfgre ny vaccine i
bgrnevaccinationsprogrammet), til borgere (om at modtage vaccinationstilbud) og til
sundhedspersonale (om at give vaccinationstilbud til méalgrupper) er et befolkningsperspektiv, som
baseres pa en faglig vurdering af, hvorvidt et generelt vaccinationstilbud til hele eller dele af en
berneargang vil fremme folkesundheden pa en sikker, effektiv og retfaerdig made.s

Sundhedsstyrelsen laegger stor vaegt pa det sikaldte alvorlighedsprincip i vurderinger
af vacciner, nemlig at "Sygdommen, der vaccineres imod, skal have en vis alvorlighed og
hyppighed for at retfaerdiggoere risikoen for eventuelle bivirkninger hos ellers raske born.”+
Alvorlighedsprincippet blev fremhavet i begrundelsen for ikke at implementere
rotavirusvaccination i Danmark. Da de fleste bern far rotavirus, inden de er fyldt fem ar+, antager
vi at Sundhedsstyrelsen har vurderet hyppigheden tilstraekkelig for at opfylde dette kriterie.

45 Sundhedsstyrelsen (2022a).
46 Sundhedsstyrelsen (2022b), side 2.
47 Sundhedsstyrelsen (2012).
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Der er to lignende kriterier vedrgrende alvorligheden af rotavirus i andre nordiske lande, og i begge
disse lande er rotavirusvaccination implementeret i barnevaccinationsprogrammerne. I Norge er ét
af vurderingskriterierne for vacciner "Alvorlighed/sygdomsbyrde ved den aktuelle sygdom”s. T
Finland er et vurderingskriterie, at vaccinen ”Bor reducere antallet af sygdomstilfeelde i en sddan
grad, at det har betydning for folkesundheden.”s I Norge er rotavirus altsa blevet vurderet til at
veere alvorlig og/eller have en hgj sygdomsbyrde, mens rotavirus i Finland er blevet vurderet til at
have betydning for folkesundheden.

I Danmark blev barn i alderen 2-6 ar tilbudt influenzavaccination i s&sonerne 2021/2022 og
2022/2023.5° Baggrunden for denne beslutning var sarligt at forebygge influenza i andre dele af
befolkningen, herunder blandt personer med hgj alder.s Erfaringer herfra viste, at tilslutningen til
influenzavaccination blandt bern pa 2-6 &r var lav med 19 % faerdigvaccinerede og 22 %, som havde
faet mindst én dosis.s Bern bliver sjeeldent syge af influenza, hvilket i hgj grad pavirkede
tilslutningen til influenzavaccination blandt bgrn.s

Rotavirusvaccination adskiller sig fra influenzavaccination pa isaer to omrader. For det forste er
formaélet med rotavirusvaccination at beskytte det vaccinerede barn, ikke andre dele af
befolkningen. For det andet er administrationen af rotavirusvaccination muligt at implementere,
uden det kraever yderligere besgg hos laegen. Seerligt sidstnaevnte kan veere afgarende for
tilslutningen til rotavirusvaccination, da manglende tid i hverdagen var en sarlig barriere for at fa
sine begrn vaccineret mod influenza.s

I Figur 10 viser vi en oversigt over de kriterier, som Sundhedsstyrelsen laegger til grund for en
vurdering af en vaccine. Vi vurderer, at disse kriterier i hgj grad er opfyldt, som kort opsummeret i
figuren og gennemgaet herefter. Der er bred erfaring med at vaccinere med rotavirusvacciner, som
er sikre og veltolererede (kriterie 2).5> WHO’s anbefalings2, kliniske studiers: samt erfaringer fra
andre lande understreger den gavnlige virkning i forhold til eventuelle bivirkninger (kriterie 3).
Som omtalt er det muligt at integrere rotavirusvaccination med berneundersggelse og -vaccination,
der allerede finder sted i dag (kriterie 4).

Vedr. kriterie 5 blev det i MTV’en fra 2012 konkluderet pa baggrund af to fokusgrupper med i alt 18
foraeldre til mindst ét barn mellem o og 2 &r, at lidt over halvdelen af disse foraeldre ville takke ja til
vaccinen, hvis den blev implementeret i det danske bgrnevaccinationsprogram. Den anden halvdel
ville enten takke ja eller var i tvivl. Denne stikprave er ikke repraesentativ for danske foraeldre, men
giver stadigveek anledning til potentiel bekymring om tilslutningen til en eventuel implementering.

Som vist i Figur 9 er tilslutningen til rotavirusvaccination i Norge, Sverige og Finland konsekvent
over 80 % og helt op til 95 % i Norge. Dette taler imod, at foraldre ikke skulle veere villige til at
vaccinere deres born mod rotavirus. I Island viste et studie fra 2021, at 91% af foraldre var for
rotavirusvaccination i det islandske bgrnevaccinationsprogram.s+ Derudover har studier vist, at
Covid-19-pandemien har gget villigheden til at blive vaccineretss, hvilket muligvis ogsa kan have

48 Folkehelseinstituttet (2023, hjemmeside).

49 THL (2023, hjemmeside).

50 Sundhedsstyrelsen (2023a).

51 Sundhedsstyrelsen (2023b).

52 WHO (2021).

53 EMA (2024a-b, hjemmesider), Vesikari et al. (2006), Ruiz-Palacios et al. (2006).
54 Kristinsdottir et al. (2021).

55 Eksempelvis Domnich et al. (2021) med fokus pa influenzavaccination.
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oget andelen af foraldre, der ville vaccinere deres bern mod rotavirus sammenlignet med i MTV’en
fra 2012.

Slutligt vil implementering af rotavirusvaccination i det danske begrnevaccinationsprogram give
anledning til en samfundsgkonomisk gevinst som vist tidligere i denne rapport (kriterie 6).

Figur 10
Kriterier som Sundhedsstyrelsen laegger til grund for en vurdering af en vaccine

Alvorlighed og hyppighed af ’ Meget hyppig og lignhende kriterier for alvorlighedi Norge og Finland, som har
sygdommen indfaert rotavirusvaccination

Bred erfaring med vaccinen 5 . . .
Bred erfaring med rotavirusvacciner, som er sikre og veltolererede

blandt bern
Gavnlig virkning iforhold til ’ o WHO's anbefaling, kliniske studier samt erfaringer fra andre lande understreger
eventuelle bivirkninger den gavnlige virkningi forhold til eventuelle bivirkninger
o Interaktion og indpasning i ’ Det er muligt at integrere rotavirusvaccination med berneundersegelse og
vaccinationsprogrammet vaccination, der allerede finder sted i dag
o Foraeldres accept ’ Mellem 82 % og 95 % tilslutning i nordiske lande. @get villighed til at blive
P vaccineret efter Covid-19-pandemien’ kan have positiv effekt pé tilslutningen
o @konomi } o Samfundsekonomisk gevinst ved implementering af retavirusvaccination
Nofte: Nummerering foretaget af Copenhagen Economics mhp. reference i tekst. Denne nummerering skal ikke

ses som et udtryk for den relative vigtighed af kriterierne. / 1) Eksempelvis Domnich et al. (2021) med fokus
pd influenzavaccination.

Kilde: Copenhagen Economics pba. Sundhedsstyrelsen (2022b), side 2 og litteraturen gennemgdet i denne
rapport.

KONKLUSION

Rotavirusvaccination giver mulighed for at reducere byrden ved en meget udbredt
infektion betragteligt til gavn for bgrn, forzeldre og samfundet. Pi den baggrund
anbefaler vi, at relevante danske myndigheder genbesgger beslutningsgrundlaget for
at implementere rotavirusvaccination i det danske barnevaccinationsprogram med
henblik pa at evaluere, om Danmark burde holde trit med WHO’s anbefalinger og vaccineindsatsen
i sammenlignelige lande.
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