Referat
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Folkehelseinstituttet

Referat Referansegruppe for nasjonale vaksinasjonsprogram
Dato Tirsdag 12. november 2019, kl.10.00 — 16.00

Sted Lindern, Lovisenberggt. 8, mgterom 1025 1 etg.
Innkalling

Medlemmer i referansegruppen

Kristin Greve-lsdahl Mohn, Norsk forening for infeksjonsmedisin

Veselka Petrova Dimova-Svetoslavova, Norsk forening for medisinsk mikrobiologi
Elena Danilova, Norsk forening for immunologi og transfusjonsmedisin

Mone Tsahai Kildal, Norsk sykepleieforbund landsgruppen av helsesgstre

David Benee Olsen, Statens legemiddelverk

Svein Hgegh Henrichsen, Helsedirektoratet

Ellen Furuseth, Folkehelseinstituttet

Varamedlemmer

Cecilie Ruud Dangmann, Norsk sykepleieforbund landsgruppen av helsesgstre
Andreas Skulberg, Helsedirektoratet
Didrik Vestrheim, Folkehelseinstituttet

Sekretariat:

Ingeborg Aaberge (mg@teleder) Folkehelseinstituttet
Marianne Bergsaker, Folkehelseinstituttet

Karianne Johansen, Folkehelseinstituttet

Britt Wolden, Folkehelseinstituttet

Lene Juvet, Folkehelseinstituttet

Jorunn Hill (referat)

Ikke til stede: Hege Kristin Aune Jgrgensen, Norsk samfunnsmedisinsk forening, Claus Klingenberg, Norsk
barnelegeforening var med deler av mgtet pa videooverfgring. Cecilie Ruud Dangmann, Norsk sykepleie-
forbund landsgruppen av helsesgstre, Andreas Skulberg, Helsedirektoratet, Didrik Vestrheim,
Folkehelseinstituttet

Spesielt invitert:

Agnieszka Anna Zachariassen, Folkehelseinstituttet
Margrethe Greve-Isdahl, Folkehelseinstituttet
Tone Bruun, Folkehelseinstituttet

Lill Trogstad, Folkehelseinstituttet

Karoline Bragstad, Folkehelseinstituttet

Anita Daae. Folkehelseinstituttet

Velkommen v/mgteleder Ingeborg Aaberge
Kort presentasjonsrunde

Saker

Sak 01/19 Godkjenning av referat
OK

Sak 02/19 Godkjenning av innkallingen
OK
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Sak 03/19
10.10-10.20

Sak 4/19
10.20-10.40

Sak 5/19
10.40-1100

Vurdering av habilitet, innsamling av skjema

Habilitetserklzering legges ved innkallingen til neste mgte

Spgrre pa mgtet om det er noen som har habilitetsproblem med saker som skal tas opp
i dag.

Gjennomgang av habilitetsreglene

Agnieszka Anna Zachariassen, Folkehelseinstituttet

Bakgrunn og regler

Vedrgrende habilitet sa forholder man seg til Forvaltningsloven, Conflict of interest,
tillit, upartiskhet, ikke kritikkverdig & vaere inhabil, apenhet. Konsekvenser av inhabilitet
blir a avsta fra behandling i saken. Automatisk/skjgnnsmessig inhabilitet

Vurdering av habiliteten skal gjores 1 saker som ferer til beslutninger. Det er en
selv som vurderer habilitet.

e FHI har ingen generelle karantenetid

e FHI har retningslinjer for samarbeid med eksterne aktgrer
https://www.fhi.no/om/fhi/samarbeid-og-samhandling-med-private-aktorer/

Holdninger til vaksinasjon - tilsvar pa oppdrag fra HOD
v/Ellen Furuseth for Anita Daae

Oppdraget fra Helse- og omsorgsdepartementet i tildelingsbrev nr. 1 - 2019 er
todelt.

e Kartlegge holdninger til vaksinasjon i ulike malgrupper, og analysere
risiko og sarbarhet for en svekket oppslutning om
vaksinasjonsanbefalinger i dag og i arene som kommer.

e lage en utviklingsplan for studier, undersgkelser og tiltak som kan bidra
til 3 opprettholde en hgy vaksinasjonsdekning for perioden 2020 - 2024.

Rapport for del 1 skal leveres i desember 2019. Det er derfor begrenset tid til
kartlegging og mye vil derfor ligge i utviklingsplanen. Det er ogsa gkonomiske
begrensninger i og med at det ikke fglger noen ekstra ressurser med oppdraget.
Studier og undersgkelser som er gjort tidligere inngar i kartleggingen i del 1,
samt deler av nye studier og undersgkelser. Det vil bli giennomfgrt en
spgrreundersgkelse blant helsesykepleiere om erfaringer de har i arbeidet med
barnevaksinasjonsprogrammet (BVP) og registerstudie kobling
Folkehelseregisteret og SYSVAK.

Data fra SSB omnibusundersgkelse 2017 og 2018 inngar i kartleggingen.

FHI har i perioden 2014-2018 gjennomfgrt fire fokusgrupper om vaksine og
vaksinasjon i forbindelse med utvikling og testing av informasjonsmateriell. Selv
om det ikke var hovedformalet med disse kvalitative undersgkelsene, inkluderte
samtalene ogsa spgrsmal om holdninger. | forbindelse med oppdraget er det na
gjort en samlet oppsummering av holdningselementene fra disse fire
undersgkelsene.
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Sak 06/19
11.00-11.30

Det ble i oktober 2018 gjennomfgrt en workshop med referansegruppe
helsesykepleiere om deres erfaringer med holdning til vaksinasjon i sitt mgte
med foreldre. Resultatene fra denne danner grunnlag for spgrreundersgkelse
blant helsesykepleiere om erfaringer de har i arbeidet med BVP. Referat fra
denne workshopen vil ogsa innga i kartleggingen.

Innspill fra referansegruppa

Viktig a fa vite hvor i landet det svares fra. Undersgkelsen spgr om fylke og
antall bosatte i kommunene.

Mentaliteten — holdningene, hvorfor er dekningen fallende eller lav. Norge har
en hgy vaksinasjonsdekning i BVP og det er vel sa viktig a finne ut hvorfor det er
sa bra her i forhold til andre land. Norge har en unik organisering

Viktig med «rett kommunikasjon»

20% av foreldrene har veert i tvil men ender opp med a vaksinere barna sine. Hvorfor?
Falge og fange opp disse. Fglges opp av helsestasjonene.

Rapportering kvalitetslister - kan det gjgres en endring slik at man kan fa ut de
som ikke vaksinerer seg, men ombestemmer seg og evt. hvorfor

Viktig a fokusere pa styrkene ved programmet

FHI har strategi for at vi kommer hgyt opp pa sgk pa nettsider og det gjor vi.

Maternell vaksinasjon mot kikhoste
Margrethe Greve-Isdahl, Folkehelseinstituttet

Kikhoste er alvorligst hos de minste barna, og det har de senere arene veert en gkning
av tilfeller hos spedbarn i industrialiserte land. Det er fgrst etter 2. dose vaksine at
beskyttelsen er god, sa fgrste halve levear er sarbart. | barnevaksinasjonsprogrammet
tilbys DTP-IPV-Hib-Hep B-vaksine ved alder 3, 5 og 12 maneder. Vaksine finnes kun i
kombinasjonsvaksine. | Danmark har vi dette aret sette gkende utbrudd av kikhoste.

Kikhostevaksinen gir beskyttelse av begrenset varighet (3-12 ar), og derfor gker
utbruddene selv om vi har en god vaksinasjonsdekning. For a bedre beskytte de minste
barna, har flere land innfgrt vaksinering av mor i svangerskapet. Ved vaksinering av
gravide mot kikhoste kan mor gi barnet beskyttelse mot kikhoste ved at antistoffer
dannet etter vaksinering blir overfgrt til fosteret og sarbarhetsvinduet for alvorlig
kikhoste etter fgdsel «skrumper inn». For a vaere forberedt ved et evt. utbrudd, har FHI
nedsatt en intern arbeidsgruppe for gjgre litteratursgk og finne ut om
kikhostevaksinering av mor i svangerskapet er aktuelt for Norge.

Rapporten danner grunnlag for a vurdere innfgring av maternell vaksinasjon mot
kikhoste.

Arbeidsgruppen ser pa:

Effekt av maternell vaksinasjon mot kikhoste

Sikkerheten, omfattende studier er gjort, kunnskapsoppsummeringer

Pavirkning av vaksineresponsen hos spedbarn

Vil barnets egen vaksinerespons bli lavere/mindre - Blunting

Holdninger

Helsepersonell har en ngkkelrolle, informasjonsbehovet i forkant vil veere stort og
veldig viktig.
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11.30-11.40

Sak 07/19
11.40-12.10

Spgrreundersgkelse blant helsepersonell viser at de er positive dersom
helsemyndighetene gir en slik anbefaling.

Helsegkonomi og organisering

Maternell vaksinasjon mot kikhoste er ikke kostnadseffektivt for det kommer et stgrre
utbrudd av kikhoste. Det er flere mater dette kan finansieres pa, mgdrene kan betale
selv, det kan innga i blaresept ordning eller et vaksinasjonsprogram med en «sovende»
forskrift slik at alt klart pa forhand foran et evt. utbrudd (jf forskrift om vaksinering ved
influensapandemi).

Overvaking

Det er per i dag ikke mulig a overvake vaksinasjonsdekning av vaksiner gitt i
svangerskapet i SYSVAK. Ved innfgring ma det planlegges studier for overvaking av
sikkerhet og effekt av tiltaket og endring i forekomst av ugnskede utfall i svangerskap
hos vaksinerte sammenlignet med uvaksinerte.

Oppsummering

Det er ikke grunnlag for maternell vaksinasjon til alle gravide i Norge na.

Gravide kvinner som har nzerkontakt eller oppholder seg i miljp med kikhosteutbrudd
bgr fa tilbud om gratis vaksinasjon. Blareseptforskriften kan benyttes. Om det endrer
seg ved at det blir flere utbrudd kan et vaksinasjonsprogram vurderes.

Innspill fra referansegruppa

Flere land har innfgrt en generell anbefaling om maternell vaksinasjon mot kikhoste,
mens noen har anbefaling kun ved utbrudd, da er det viktig & vaksinere til rett tid. De
fleste land har innfgrt vaksine pa sveert kort varsel nar et utbrudd er i gang, for
eksempel i Danmark gikk det 6-8 uker fra vurdering om maternell vaksinasjon skulle
igangsettes, til et tilbud var etablert. Det er vanskelig & definere nar et utbrudd er i gang
for a starte vaksinasjon, men en gkning pa 130-150 tilfeller per maned i 2 maneder er
likt for utbruddet i Danmark 2019 som det var for utbruddet i Norge i 2004.

Kan vaksinen gi kryssbeskyttelse mot parapertussis, andre typer bordetella? Er
laboratoriediagnostikken spesifikk nok? Avhengig av laboratoriene og kit som brukes i
diagnostikken.

Rapport skal ferdigstilles, spgrreundersgkelse blant gravide kvinner avsluttes og
kommunikasjonsstrategi utarbeides, utarbeide metodeforslag til ‘System for innkjgp av
vaksine i offentlig regi’.

BENSTREKK

Rotavirusvaksinasjon, inklusive diskusjon av «vindu for vaksinasjon»
Tone Bruun, Folkehelseinstituttet

Rotavirus er en vanlig arsak til akutt gastroenteritt hos spedbarn og smabarn over
hele verden. Registerstudier og overvéking i Norge viser at sykehusinnleggelser
og kontakt med primarhelsetjenesten pa grunn av gastroenteritt har gatt vesentlig
ned blant barn under 5 ar etter innforing av rotavirusvaksinen i BVP i 2014.

Vaksinasjonen bestér av to doser som gis ved seks og tolv ukers alder, senest ved
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F12.10-13.10

Sak 08/19
13.10-13.45+

Sak 09/19
13.45-14.05

12 og 16 uker, og vaksinasjonsdekningen er hoy i Norge.
WHO mener at alle land ber ha rotavirusvaksinen i sitt vaksineprogram, viktigst i
de landene med hey mortalitet hos smé barn.

Det er en kjent liten risiko for tarminvaginasjon etter rotavirusvaksinasjon.
Usikkert om totalrisikoen er forhayet eller om vaksinen bare trigger invaginasjon
hos disponerte barn. Risikoen er liten nar vaksinen gis innenfor anbefalt
aldersgrense.

Innspill fra referansegruppa

Vaksinasjonsvinduet for rotavirus er smalt og noen mener det mé vere greit a
utvide intervallet. Tidspunktene som gjelder 1 dag kan fortsatt gjelde, men bor
man vurdere & apne opp for at vaksinen i barnevaksinasjonsprogrammet kan gis i
henhold til produsentens anbefalinger, altsd senest ved alder 16 uker for forste
dose og 24 uker for andre dose?

Det er oppnddd hey vaksinasjonsdekning selv med strenge aldersgrenser, og man
ma vurdere om en utvidelse kan fore til usikkerhet og svekket tillit til BVP.

LUNSJ)

Meningokokk egnethetsvurdering (forslag fra @stfold)
Lene Juvet, Folkehelseinstituttet

Forslag om at Meningokokkvaksinen til ungdom innfgres i et nasjonalt
vaksinasjonsprogram. | dag er den anbefalt i videregaende klasser ved egenbetaling.

I noen kommuner gis den gratis til ungdommene i videregdende skole. Sykdommen kan
utvikle seg sveert raskt og dgdeligheten er ca. 10 % i industrielle land.

| Norge har vi to vaksiner, Meningokokk B vaksine og Meningokokk ACWY-
konjugatvaksine. Begge anbefalt til risikogrupper.

Forslag om at det gjgres en metodevurdering

Innspill fra referansegruppa

Vurdering for begge vaksinene, B og ACWY

Viktig at man tenker pa nar vaksinen gis. Effekten holder sannsynligvis fra 1. til 3.
videregaende. NUSS beererstudien vil gi mer kunnskap om hvilke vaksinetidspunkt
vaksinen bgr gis.

Kan militzeret veere med i beslutningsgrunnlaget, de som reiser mye ut og far
Meningokokk B, mange land i naerheten av oss bruker ogsa den.

HPV vaksine til menn som har sex med menn (MSM) egnethetsvurdering
Lene Juvet, Folkehelseinstituttet

HPV vaksine til alle gutter i 7.klasse ble innfgrt i barnevaksinasjonsprogrammet i Norge
fra hgsten 2018. Med dette vil alle vaksinerte menn i fremtiden ha direkte beskyttelse
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14.05-14.15

Sak 10/19
14.15-14.45

Sak 11/19
14.45-15.15

mot HPV relatert sykdom. HPV-relatert sykdomsbyrde hos gruppen menn som har sex
med menn (MSM) er hgyere enn hos andre menn og denne gruppen omfattes i mindre
grad av den flokkimmuniteten som mannlige partnere til vaksinerte kvinner beskyttes
av. | alderskohortene av gutter/ menn opp til ca. 45 ars alder som ikke omfattes av
dagens tilbud om HPV vaksine, anser vi derfor at MSM har en saerskilt gkt risiko for
alvorlig sykdom.

FHIs vurdering er derfor at et malrettet tiloud om HPV vaksine til denne gruppen bgr
utredes, fortrinnsvis som et seerskilt nasjonalt vaksinasjonsprogram — subsidizert
gjennom ordning med blaresept.

Innspill fra referansegruppa

Vurdering av at det bgr vaere et midlertidig tilbud var det enighet om og at tilbudet var
opp til en viss alder. Omfang usikkert, men ved tiloud om gratis vaksine fra et
overskudd av HPV-vaksine pa lager hos FHI, var oppslutningen stor. Flere innspill pa at
en vurdering via blareseptordningen var hensiktsmessig.

BENSTREKK

Plan for systematisk oversikt over bivirkninger Pandemivaksine
Lill Trogstad, Folkehelseinstituttet

FHI har startet arbeidet med a utarbeide en systematisk kunnskapsoppsummering over
alle bivirkninger som er observert etter alle pandemivaksiner som ble gitt i sesongen
2009/2010. Prosjektplanen er utarbeidet og skal publiseres i Prospero.

Sgk i databaser er igangsatt. Videre skal studier velges, og studiene skal
kvalitetsvurderes fgr de sammenstilles.

Etter at den systematiske oversikten er ferdig bgr resultatet ogsa publiseres i Tidsskrift
for Den norske legeforening.

Utkast til prosjektplan er lagt ved referatet og vi tar gjerne imot innspill.

Influensavaksinering av helsepersonell
Karoline Bragstad, Folkehelseinstituttet

Mange far influensa hvert ar, bade voksne og barn. Helsepersonell er spesielt utsatt,
5000 estimert innlagt pa sykehus hvert ar
Ca. 900 personer forventes a dg hvert ar. Det er mange nar vi har vaksine.

Vaksinen ma vurderes hvert ar og tilpasse det viruset som sirkulerer.

Viktig at man far vaksinen til riktig tid i forhold til utbruddet, ikke for sent ikke for tidlig.
Her i Norge startet vi distribusjon av vaksinen som oftest i uke 40.

1, 6 millioner personer i Norge tilhgrer en risikomalgruppe for influensa, og
vaksinasjonsdekningen gker hvert ar. Malet er 75% vaksinasjonsdekning.

Innspill fra referansegruppa

Sysvak registrering ved sesonginfluensavaksinasjon er utfordrende grunnet
journalfgring. Under Pandemien hadde man hurtigregistrering og det ble ikke opprettet
journal pa hver enkelt person. Kan det vaere aktuelt ved sesongvaksinering?

Diskusjon - hvorfor ma helsepersonell vaksinere seg.
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Folkehelseinstituttet anbefaler helsepersonell a ta arlig vaksine mot influensa for a
beskytte pasienter, kollegaer og seg selv. Man kan smitte andre — selv uten symptomer
Voksne er vanligvis smittefgrende én dag f@r symptomene utvikler seg og 3-5 dager
etter at de er blitt syke.

Vaksinering er viktig for pasienter i risikogruppene og viktig for beredskapen.
Diagnostikken er bedre i dag, influensa har vaert underdiagnostisert.

Virusmengde - hvor smittsom er du selv om du er vaksinert, er du mindre
smittefgrende?

Repeterende doser ar etter ar hvilken betydning har det?

Omplassere folk dersom de ikke har vaksinert seg.

Munnbind hjelper, brukes i andre land, brukes ikke til vanlig i Norge

Vaksinasjon til barn og eldre er kostnadseffektive i land vi sammenligner oss med.

Gradert anbefaling til helsepersonell? (hos Hdir.)
Veileder til lov og forskrift om helsepersonellvaksinasjon

Kunnskapsgrunnlaget for influensavaksinasjon - veileder for helsepersonell
Influensavaksine til helsepersonell

Eventuelt

15.15-15.20

Skype video for deltakerne

Mgte om ca. et halvt ar. Vi sender ut dato til neste mgte innen januar 2020

Evaluering av mgtet

15.20-15.30

Vi setter stor pris pa engasjementet

Det formelle med hva er bestillingen til gruppa? Tydeligere merking av, prioriteringer, informasjonssaker,
vedtakssaker.

Forslag til vedtak — hvordan skal dette gjgres?

Vi tar imot innspillene og ser pa dem i forhold til egne vurderinger.

Det ble ikke sa klart pa HPV og Meningokokk.

Maternell vaksinasjon er ikke meldt inn i systemet enda men vil sannsynlig komme innetter hvert

Oppsummering

15.30-15.40

Faerre saker mer tid pa hver

Informasjon pa forhand, kan vi legge ved noe mer. Et lite resyme sa man er primet pa de aktuelle sakene.
Hva skal gruppa komme frem til?

Habilitetserklaering skal ikke veere ngdvendig a levere hver gang er tungvint. Men ha en avkrysning pa sakene
for hvert mgte.

Innspill fra referansegruppen til tema for kommende mgter
15:40-16:00
Ingen innspill

Slutt 16.00


https://www.fhi.no/nettpub/vaksinasjonsveilederen-for-helsepersonell/kunnskapsgrunnlag/oversikt/
https://www.fhi.no/nettpub/vaksinasjonsveilederen-for-helsepersonell/kunnskapsgrunnlag/influensavaksine-til-helsepersonell---kunnskapsgrunnlaget/

