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1. Forslagstillers tittel pa forslaget:*
*Denne kan endres under den videre behandlingen i systemet

Tilbud om hepatitt B-screening av gravide i svangerskapsomsorgen
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2. Kort beskrivelse av metoden som foreslas vurdert:

Testen er en utvidelse av blodprgven som tilbys alle gravide i fgrste trimester for a screene
for HIV og syfilis.

| dagens praksis kartlegges 20 — 30 prosent av gravide (13 — 20 000) for hepatitt B-virus
etter en risikovurdering/pa indikasjon.

Hepatitt B-virus kan smitte fra mor til barn under fgdselen eller i nyfgdtperioden. Det fgdes
om lag 500 barn av mgdre med kronisk hepatitt B infeksjon. Disse barna har hgy risiko for a
bli smittet og utvikle en kronisk infeksjon dersom de ikke far vaksine og spesifikt
immunglobulin sa raskt som mulig innen 24 timer etter fgdselen, sakalt post
eksponeringsbehandling. Barna fglges deretter opp ved et vaksinasjonsprogram for
hepatitt B og testes etter gjennomfgrt vaksinering. Dette fglges opp i
kommunehelsetjenesten ved helsestasjonen/fastlegen.

En test(blodprgve) er eneste maten 3 pavise smitte. De fleste med kronisk hepatitt B-
infeksjon har ingen symptomer.

3. Kort beskrivelse av dagens tilbud (Hvilken metode(r) brukes nd? Status for metoden (gir kurativ behandling,
forlenget levetid etc.) Vil metoden som foreslas vurdert erstatte eller komme i tillegg til dagens tiloud?)

| dag anbefales testing av gravide med gkt risiko for a ha kronisk hepatitt B-infeksjon.
Indikasjoner pa risiko kan vaere opprinnelse fra land med hgyere forekomst av hepatitt B-
infeksjon enn Vest-Europa, personer som tar/har tatt stoff med sprgyter etc.

Blodet undersgkes for HBsAg, anti-HBs og anti HBc. Metoden/testen vil utvides til a gjelde
alle gravide. Den vil forebygge smitteoverfgring fra mor til barn ved at kvinner som har
kronisk hepatitt B-infeksjon vil vaere kjent for fgdeavdelingen nar hun skal fgde, slik at
smitteforebyggende tiltak kan iverksettes. Helsepersonell vil gi vaksine og immunglobulin
til barnet kort tid etter fgdselen og derved hindre smitte og utvikling av kronisk hepatitt B-
infeksjon. Vaksinen er gratis til denne malgruppen.

Det er anslatt at 20 — 30 prosent av hepatitt B-positive gravide ikke blir testet med dagens
tilbud. Manglende testing kan skyldes at helsepersonell i svangerskapsomsorgen ikke
tenker pa /ikke vet at den gravide kan tilhgre en risikogruppe. Ved & innfgre metoden vil en
avdekke nye 90 — 100 tilfeller arlig. Det vil si at minst samme antall barn vil bli beskyttet og
unnga utvikling av en kronisk infeksjon som ville gjgre dem til smittebaerere resten av livet.

Testingen vil ogsa fgre til at gravide med kronisk hepatitt B kan henvises til spesialist for
oppfelging og behandling. Gravide med hgy viremi kan tilbys behandling i 3. trimester. Det
reduserer risikoen for utvikling av leverkreft/leversvikt og reduserer risikoen for smitte til

barnet. Samtidig kan kvinner ved a bli klar over sin baerertilstand ta forholdsregler sa hun
ikke smitter andre.

4. Hva gjelder forslaget? Ja Nei
En helt ny metode? O
Et nytt bruksomrade, eller en ny indikasjon for en etablert metode? ]
En sammenligning mellom flere metoder? O
Er metoden tatt i bruk? Ul
Hvis ja — metode tatt i bruk i klinisk praksis? U
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5.

7.

Hvis ja — metode tatt i bruk innen forskning/utprgving? O

Ikke aktuelt

Hva omfatter metoden (flere kryss mulig)?

Legemiddel O
Medisinsk utstyr/teknologi ]
Prosedyre O
Screening
Heyspesialiserte tjenester/nasjonale tilbud O
Organisatorisk oppsett av helsetjenesten O
Annet (beskriv) U
Metoden er i bruk.

Metodens bruksomrade

Forebygging
Utredning og diagnostikk
Behandling
Rehabilitering ]
Spesialisthelsetjenesten
Primeaerhelsetjenesten

Internasjonalt har land med gkonomi og epidemiologi tilsvarende Norge innfgrt hepatitt B-
screening allerede pa 1990-tallet. | disse landene er hepatitt B-screening innfgrt som en del
av kunnskapsbaserte anbefalinger for svangerskapsomsorgen. Det gjelder for eksempel
Danmark, Sverige og Storbritannia.

Hepatitt B-smitte har konsekvenser for begge tjenestenivaer. | kommunene er smitte bade
fra mor og barn til andre i befolkningen viktig a forebygge.

| spesialisthelsetjenesten i forbindelse med fgdsel vil det iverksettes smitteregime inntil
status er avklart for kvinner i risikogrupper. Dette medfgrer en ekstra belastning for
pasienten og kostnader for helseforetaket og et ineffektivt og ressurskrevende
pasientforlgp.

Pavisning av kronisk hepatitt B-infeksjon vil gi mulighet til behandling og derved hindre at
kvinnen utvikler leversvikt/leverkreft pa lengre sikt.

Involverer metoden bruk av straling (ioniserende/ikke-ioniserende)? Ol

Ikke aktuelt
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8. Huvilke fagomrade(r) gjelder metoden, og hvilke pasienter bergres? (Far metoden evt. ogsa konsekvenser for
andre grupper (som personell, pargrende?)

Tjenester: Allmennmedisin/primaerhelsetjeneste, jordmor- og helsesgstertjeneste,
laboratorietjenester, kommune- og spesialisthelsetjenesten

Fagomrader: mikrobiologi, gynekologi og obstetrikk, pediatri mm

Pasienter: Gravide og nyfgdte.

9. Hvilke aspekter er relevante for vurderingen? (flere kryss mulig)

Klinisk effekt O
Sikkerhet/bivirkninger
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etiske
Juridiske

10. Foresla hva som bgr vaere hovedproblemstilling(er) for metodevurderingen, samt eventuelle
underproblemstillinger (i samsvar med pkt. 8):

Vurdere populasjonsbasert screening av gravide i stedet for risikobasert undersgkelse som i
dag for hepatitt B.

Utvide indikasjonen for blodprgven som tilbys alle gravide for a screene for HIV og syfilis.

11. Gi en kort begrunnelse for hvorfor det er viktig at metodevurderingen som foreslas bgr giennomfgres:

Forebygge spredning av smitte, sykelighet, lidelser og bidra til en god forvaltning av
samfunnets ressurser. Bedre folkehelsen. Oppfglging av globale (WHO) og nasjonale
strategier, se pkt. 16.
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12. Kommenter metoden som forslas vurdert mht. fglgende punkter:

Alvorlighetsgraden pa tilstanden metoden er ment for

Risikoen for & utvikle kronisk infeksjon ved smitte med hepatitt B varierer med alderen.

Infeksjon hos barn vil som oftest vaere asymptomatisk og innebaerer stgrre risiko for
utvikling av kronisk infeksjon enn infeksjon i voksen alder. Smitte under graviditet, ved
f@dsel eller fgrste levear fgrer nesten alltid til baererskap og over 90 prosent ved smitte i
nyfgdtperioden.

Personer med kronisk infeksjon er den viktigste hepatitt B-smittekilden i samfunnet.
Beskyttelse mot smitte til nyfgdte/spedbarn er derfor et viktig tiltak for a redusere
smittepresset i samfunnet.

Ca. 25 prosent av kroniske hepatitt B-baerere som ble smittet i barndommen og ca. 15
prosent av kroniske baerere som ble smittet som voksne vil over mange ar kunne utvikle
leverskader som kan fgre til levercirrhose og hepatocellulaert karsinom. Andre vil veere
friske baerere eller utvikle kronisk persisterende hepatitt eller kronisk aktiv hepatitt. De vil
alle utgjgre smittekilder for hepatitt B.

| Norge har det de siste femten ar blitt levertransplantert 1-2 pasienter arlig hvor Hepatitt B
virus-infeksjon er hovedproblemet.

Forventet effekt

Forebygger potensiell smitte til 90 — 100 nyfgdte arlig. Kvinnen blir kjent med at hun har
en smittsom sykdom. Hun kan ta forholdsregler og unnga a smitte andre, og fa oppfglging
og behandling ved behov.

Reduksjon av antall smittsomme personer med hepatitt B i befolkningen vil gi en generell
helsegevinst i samfunnet.

Sikkerhet (beskriv kort opplysninger om kjente risikoforhold, sikkerhetsaspekter og bivirkninger)

Ingen risiko ved a screene blod som allerede tas til andre blodtester i svangerskapet.

Totalt antall pasienter i Norge metoden er aktuell for

Om lag 40 000 arlig

Konsekvenser for ressursbruk i helsetjenesten

Moderate kostnader til prgvetaking av gravide og vaksine til nyfgdte. Vaksiner er fra 2016
en del av vaksinasjonsprogrammet. Metoden antas a avdekke 90 — 100 kvinner med
hepatitt B arlig.
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Behov for revisjon av eksisterende nasjonale faglige retningslinjer, evt. utarbeidelse av nye

Ja—men det er en minimal jobb. Andre land har et oppdatert kunnskapsgrunnlag og
retningslinjer vi kan «kopiere».

Enkelt @ implementere anbefalingen.
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14. Oppgi navn pa produsenter/leverandgrer vedrgrende metoden (dersom aktuelt/tilgjengelig):

Ikke aktuelt
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15. Status for markedsfgringstillatelse

Ikke aktuelt

16. Supplerende relevant informasjon

| «Nasjonal strategi for arbeidet mot virale leverbetennelser (hepatitter)», Helse- og
omsorgsdepartementet 2016, blir Helsedirektoratet oppfordret til 8 vurdere innfgring av
generell testing for hepatitt B virus i forbindelse med revisjon av retningslinjene for
svangerskapsomsorgen: https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/nasjonal-strategi-
for-arbeidet-mot-virale-leverbetennelser-hepatitter/id2504728/

Som et ledd i dette arbeidet gijennomfgrte en arbeidsgruppe ved Folkehelseinstituttet,
omrade for smittevern, miljg og helse, en litteraturgjennomgang i 2016. Rapport fra denne
giennomgangen kan oversendes.

17. Interesser og eventuelle interessekonflikter

Forslagsstiller har ingen gkonomiske interesser i saken.
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