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Sundhedsstyrelsens forelebige indstilling til malgrupper og vaccinetyper til
brug for indkeb til influenzavaccinationsprogrammet 2024/25

Efter bestemmelserne i Sundhedslovens § 158 yder regionerne vederlagsfri vaccination mod
visse sygdomme. De naermere regler fastsattes af indenrigs- og sundhedsministeren pa bag-
grund af en faglig indstilling fra Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen har efter anmodning fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet per 31. august
2023 udarbejdet en vurdering af malgrupper og vaccinetyper til brug for indkeb af influenza-
vacciner til seson 2024/25.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har yderligere preciseret, at Sundhedsstyrelsen bedes
indstille scenarier for naeste ars vaccinationsindsats ift. malgruppe og vaccinetype ud fra en
pa forhdnd afsat ekonomisk ramme.

Sundhedsstyrelsen har i den forbindelse anmodet om bidrag fra Statens Serum Institut i1 for-
hold til forelebige estimater p4 malgruppesterrelser samt estimerede vaccinepriser. Dertil har
Sundhedsstyrelsens Enhed for Evidensbaseret Medicin bidraget med opdaterede litteraturseg-
ninger for evidensen for effekt og sikkerhed ved influenzavacciner til personer pé 65 ér eller
eldre.

Baggrund

Influenza er en luftvejsinfektion, som hvert efterar og vinter forarsager en betydelig sygdoms-
byrde i samfundet, og som kan forebygges ved vaccination. Overordnet findes der tre typer af
influenza, som cirkulerer blandt mennesker: A, B og C. Det er hovedsageligt influenza A og
influenza B, som fordrsager sygdom hos mennesker og giver anledning til s@soninfluenza.
Seerligt blandt &ldre personer, gravide og personer med kronisk sygdom er der en oget risiko
for, at influenza kan udvikle sig til en alvorlig sygdom eller medfere komplikationer, der kan
fore til indleggelse eller 1 vearste tilfelde dedsfald.

Fordi influenzavirus hele tiden forandrer sig, skal vaccination gentages arligt. Verdenssund-
hedsorganisationen (WHO) vurderer hvert ar hvilke virusstammer, der sandsynligvis kommer
til at cirkulere det pagaldende ar, og udarbejder pa baggrund heraf anbefalinger til, hvilke
virus vaccinen ber indeholde. Danmark har siden influenzasasonen 2019/20 anvendt 4-va-
lente influenzavacciner, der i overenstemmelse med WHO’s anbefalinger beskytter mod to
forskellige influenza A virus og to forskellige influenza B virus. I Danmark sével som i resten
af verden har de inaktiverede vacciner traditionelt varet de mest anvendte. Disse vacciner in-
deholder inaktiverede bestanddele af virus (antigener). Born kan desuden vaccineres med en
levende svaekket influenzavaccine.



Malgrupper for vaccination i den kommende influenzasason (2024/25)

I Danmark har vi i de seneste mange ar pa baggrund af en sundhedsfaglig vurdering haft et til-
bud om influenzavaccination til personer pa 65 ér og ®ldre, personer under 65 ér i sarlig ri-
siko for alvorligt influenzaforleb fx pga. kronisk sygdom eller graviditet, samt personer i
samme husstand som bern i gget risiko for alvorlig influenza og personer i samme husstand
som personer med medfedt eller erhvervet immundefekt. Derudover tilbydes fortidspensioni-
ster influenzavaccination.

Ovennzvnte méalgrupper betragtes som en integreret og fast del af det danske influenzavacci-
nationsprogram, og Sundhedsstyrelsen anbefaler fortsat, at de tilbydes influenzavaccination i
saeson 2024/25. Disse malgrupper vil derfor ikke behandles s&rskilt i denne indstilling.
Indstillingen beskeeftiger sig i stedet med folgende sporgsmal:

- Skal raske barn pé 2-6 ar fortsat tilbydes vaccination, som det har veret tilfeeldet siden
seson 2021/227?

- Skal @ldre pa 65 ar eller derover tilbydes en anden vaccine end den almindelige inak-
tiverede standard influenzavaccine?

- Skal personer med regelmassig kontakt til levende svin og personer med regelmaessig
kontakt til fjerkraesbesatninger tilbydes influenzavaccination?

I vurderingen af disse spergsméil har Sundhedstyrelsen blandt andet taget udgangspunkt i re-
sultaterne fra den medicinske teknologivurdering (MTV), som Sundhedsstyrelsen udgav i ef-
terdret 2021, og en opdateret litteraturseogning pa effekterne af vaccination med hhv. en hejdo-
sisvaccine, en adjuveret vaccine og cellebaseret vaccine sammenlignet med en inaktiveret
standardvaccine. Relevante fund gengives 1 det pdgaldende afsnit. @vrige gengivne estimater
stammer fra tidligere evidensgennemgange og er altsa ikke opdateret i forbindelse med denne
indstilling.

Sundhedsstyrelsen anvender s&dvanligvis en rekke kriterier i vurderingen af, om nye vacci-
ner skal tilbydes visse befolkningsgrupper. I besvarelsen af ovennavnte spergsmal er der tale
om malgrupper og vacciner, som allerede for hovedpartens vedkommende har varet en del af
influenzavaccinationsprogrammet, og hvor kriterierne derfor tidligere er blevet vurderet!. De
gennemgas derfor ikke i n@rvarende indstilling.

Influenzavaccination af born pd 2-6 dr

Boarn pa 2-6 ar er de seneste tre saesoner blevet tilbudt vaccination som en del af sesonvacci-
nationsprogrammet mod influenza. Bern i alderen 2-6 ar blev forste gang tilbudt influenza-
vaccination i seeson 2021/22, som fortsat var praeget af covid-19, risiko for en hard influenza-
seson og et belastet sundhedsvasen. Tilbuddet blev indfort set i1 lyset af denne situation og pa
baggrund af MTV’en, som viste, at influenzavaccination af bern pa 2-6 ar potentielt kunne
have en vaesentlig gavnlig effekt pa opbyggelsen af flokimmunitet og dermed markant redu-
cere antallet af influenzatilfelde i hele befolkningen. Vaccinerne til barn er desuden effektive
i at forhindre influenza hos det enkelte barn og har meget fa bivirkninger?.

I Sundhedsstyrelsens-indstilling-vedr_-maalgrupper-for-influenzavaccination-i-saeson-2022-23 _250122.ashx,
Foreloebig-indstilling-til-maalgrupper-og-vaccinetyper-til-indkoeb.ashx (sst.dk), Statusnotat-Vaccination-mod-
influenza-boern-2-6-aar.ashx (sst.dk)
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De to seneste saesoner har Sundhedsstyrelsen pa baggrund af rddgivning fra Vaccinationsradet
viderefort programmet til bern 1 alderen 2-6 &r som et midlertidigt tilbud. I s&son 2021/22 var
tilslutningen 29 % blandt bern og i seeson 2022/23 var den 22 %. I den netop afsluttede seson
sa@son endte tilslutningen blandt bern pa 16 %.

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med indeverende drs vaccinationsindsats faet gennemfort
en undersogelse blandt foreldre til barn pd 2-6 ar. Den viste blandt andet, at foraldrene er
blevet mindre bekymrede for influenzasmitte, og at de i lavere grad end tidligere er villige til
at lade deres barn vaccinere for at beskytte andre, hvilket netop har veret en del af formélet
med tilbuddet. Desuden tyder det pd, at mange foraldre, hvis bern ikke er influenzavaccine-
ret, ikke har en decideret modvilje mod selve tilbuddet. Fravalget er i hgjere grad en konse-
kvens af praktiske omstendigheder sdsom tilgeengeligheden kombineret med en lav risikoop-
fattelse.

Sundhedsstyrelsen har ikke til denne indstilling faet foretaget nye litteratursegninger vedr.
malgruppen af raske bern pa 2-6 ar, men seneste evidensgennemgang fra efteraret 2022 viser,
at influenzavaccination af bern med en levende svaekket vaccine sandsynligvis nedsatter risi-
koen for influenza vasentligt, svarende til 175 tilfeelde faerre pr. 1000 vaccinerede bern (207
feerre til 117 faerre). Analyser viser desuden, at der ved en tilslutning pa 30 % blandt bern kan
forventes en reduktion pé 22 % af det samlede antal influenzatilfelde i samfundet, og at der
tilsvarende ved en tilslutning pa 40 % kan forventes en reduktion pa 31 % af det samlede an-
tal influenzatilfeelde. Ved en vaccinationstilslutning pa 30 % er vaccinationsindsatsen blandt
bern omkostningseffektiv, hvilket er et udtryk for, at man gennem vaccination og dermed
forebyggelse af influenzasygdom og konsekvenserne af det far en eget livskvalitet blandt be-
folkningen for en rimelig betaling fra samfundets side?.

Sundhedsstyrelsen finder fortsat, at der er et relevant forebyggelsespotentiale ved influenza-
vaccination af bern — ogsd uden for en pandemisituation. Dette er dog under forudsetning af,
at der kan opnés en s hgj tilslutning til programmet, at influenzavaccination af raske bern
ikke kun er til gavn for det enkelte barn og barnets familie, men ogsa har positiv betydning for
folkesundheden i form af et vasentligt nedsat antal tilfeelde af influenza pa samfundsniveau.
Der skal saledes ogsa i et folkesundhedsperspektiv vare en vasentlig gevinst ved program-
met.

Danmark har i de seneste s@soner opndet en serdeles hgj tilslutning til influenzavaccinations-
programmet blandt de borgere, som vi med vaccinationsprogrammet primart ensker at be-
skytte. Det drejer sig om @ldre pd 65 ar og derover, som er blandt de allermest udsatte for al-
vorlig sygdom og ded som folge af influenza. Tilslutningen til vaccinationstilbuddet til bern
pa 2-6 ar har i de tre sasoner, det har eksisteret, derimod veret faldende, og Sundhedstyrelsen
vurderer, at det vil kreeve en ekstraordinaert stor indsats at fa tilslutningen op pa et niveau,
hvor der er en betydende effekt pa folkesundheden.

I den nuverende situation, hvor de mest sarbare méalgrupper altsa i hoj grad er beskyttet af
egen vaccination, og hvor der ville vaere behov for at afsatte betydelige ressourcer til en ek-
straordineer indsats for at gge tilslutningen blandt bern for at opné den enskede effekt, finder
Sundhedstyrelsen ikke, at tilbuddet om vaccination til de 2-6 &rige raske bern skal prioriteres.

Influenzavaccination med en cellebaseret vaccine, adjuveret vaccine eller hajdosisvaccine
til celdre pd 65 ar og derover
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Udover de almindelige inaktiverede standard influenzavacciner findes der ogsa influenzavac-
ciner godkendet til personer pa 65 &r og derover, der indeholder enten et hjelpestof (adjuvans)
eller mere antigen (hegjdosis), som kan forsterke immunresponset pa vaccination i forhold til
standardvaccinen. Derudover findes der cellebaserede influenzavacciner, som i modsatning
til standardvaccinen ikke er dyrket i henseaeg. Det medforer, at virus aendrer sig mindre i
dyrkningsprocessen, sdledes at virus i vaccinen stemmer bedre overens med de naturlige
virus, der cirkulerer i befolkningen den pageldende seson.

Landets @ldste borgere er allerede tidligere i sason 2020/21 (personer pa 85+) og s@son
2021/22 (personer pd 82+ og plejehjemsbeboere og lign.) blevet tilbudt vaccination med en
hejdosis influenzavaccine.

Sundhedsstyrelsen har til denne indstilling opdateret litteratursegningerne, som blev foretaget
til den medicinske teknologivurdering af influenzavaccation fra 2021, vedrerende effekt og
sikkerhed ved hhv. en cellebaseret vaccine, en adjuveret influenzavaccine og en hgjdosisvac-
cine blandt personer pé 65 ar og @ldre 1 forhold til de inaktiverede standardvacciner.

I forbindelse med den opdaterede litteratursggning er der sggt pa samme udfaldsmal som i
MTV’en, herunder de kritiske udfaldsmal ded, alle indlaeggelser og alvorlige haendelser (al-
vorlige bivirkninger). Fund for disse kritiske udfaldsméal rapporteres nedenfor. For yderligere
vedrerende metode for litteratursegningen henvises til MTV’en.*

Vi fandt i evidensgennemgangen tre randomiserede studier, der i en metaanalyse viste, at hoj-
dosisvaccinen i hgjere grad end standardvaccinen reducerede antallet af alle indlaeggelser
blandt 65+ arige. [ absolutte tal svarer det i den undersegte studiepopulation til 9 ferre ind-
leeggelser per 1000 vaccinerede (95 % konfidensinterval fra 12 farre til 4 faerre). Tiltroen til
estimatet er hgj.

For den adjuverede vaccine fandt vi i evidensgennemgangen to randomiserede studier, der
samlet viste, at denne vaccine sammenlignet med en standard influenzavaccine, reducerede
antallet af indleeggelser med 12 faerre indlaeggelser per 1000 vaccinerede (95 % konfidensin-
terval fra 18 feerre til 6 faerre) blandt 65+ arige. Tiltroen til estimatet er lav.
Evidensgennemgangen viste, at det er blandt borgere pa plejehjem, at effekten af hejdosis og
adjuverede vacciner pa risikoen for indleeggelse sammenlignet med standardvacciner er tyde-
ligst.

Hvad angér de ovrige kritiske udfaldsmal fandt vi i den opdaterede evidensgennemgang ingen
forskel 1 dedelighed eller alvorlige handelser for hverken den adjuverede vaccine eller hgjdo-
sisvaccinen sammenlignet med standardvacciner.

Det skal understreges, at der i den opdaterede litteratursegning ikke blev segt pé studier, der
undersogte effekten af hejdosisvaccine og en adjuveret vaccine direkte overfor hinanden.
Forud for den netop afsluttede seson foretog vi dog en sddan segning og fandt, at vaccination
med en adjuveret influenzavaccine muligvis er mindre effektiv, for sa vidt angér respirations-
relaterede hospitalsindlaeggelser sammenlignet med en hejdosis influenzavaccine (relativ vac-
cineeffektivitet pd -13,9 % (95 % sikkerhedsinterval: -25,4 % til -3,4 %)). Tiltroen til estima-
tet var moderat.
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I den opdaterede litteratursegning blev der ikke fundet ny litteratur vedrerende den cellebase-
rede influenzavaccines effekt hos personer pa 65 &r og @&ldre sammenlignet med standardvac-
cinen. Der er ikke data, som kan belyse, om der er en forskel i risiko for ded, alvorlige han-
delser eller ovrige udfaldsmal. Den cellebaserede vaccine behandles derfor ikke yderligere i
denne indstilling.

WHO anbefaler anvendelse af hgjdosis og adjuverede influenzavacciner (samt sakaldt rekom-
binante influenzavacciner, som i Danmark 1 gjeblikket kun anvendes til personer med ®ggeal-
lergi) til eeldre pa 65 &r og @ldre sdfremt de er tilgeengelige og overkommelige 1 pris, og s
leenge anvendelsen ikke bringer tilbuddet om influenzavaccination til andre mélgrupper 1
fare>. Denne anbefaling begrunder WHO i, at hegjdosisvacciner, rekombinante vacciner og ad-
juverede vacciner har vist en hgjere vaccineeffektivitet mod symptomatisk influenza hos @l-
dre, men anferer at der er begraensninger i data.

Béde Sverige, Norge og Finland anvender inaktiverede standard influenzavacciner i hoved-
parten af deres influenzavaccinationsprogram for sason 2023/246. Sverige og Norge har i de
foregdende sasoner haft differentierede programmer med anbefalinger om, at en adjuveret
vaccine kan administreres til personer pa plejehjem og lignende.

Sammenfattende er vurderingen, at der 1 litteraturen fortsat er indikationer pé, at hgjdosisvac-
ciner og adjuverede vacciner har en lidt bedre effekt i forhold til at forebygge indleggelser
blandt de &ldste i samfundet, herunder plejehjemsbeboere, end standardvaccinerne. Men det
understreges, at evidensen er sparsom, og det er uklart, i hvilket omfang de specifikke effekt-
setimater kan overfores til klinisk effekt 1 form af sparede indleggelser, alvorlig sygdom og
dedsfald i en dansk kontekst.

Sundhedsstyrelsen kan ikke alene pa baggrund af den tilgeengelige evidens klart anbefale den
ene vaccine fremfor den anden. Dette bakkes op af WHO, jf. ovenfor.

Evidensen for en effekt er tydeligst for de &ldste borgere.

Det bemerkes afslutningsvist, at der pagar et stort dansk randomiseret studie, som undersoger
effekten af hegjdosis influenzavacciner til borgere over 65 &r sammenlignet med standard in-
fluenzavacciner’.

Influenzavaccination af personer med regelmeessig kontakt til levende grise og personer
med regelmceessig kontakt til fjerkrcesbescetninger

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med denne indstilling overvejet, om personer med regel-
maessig kontakt til levende grise- eller fjerkraesbesatninger ber tilbydes influenzavaccination.
Baggrunden for et tilbud ville vaere at beskytte personer mod den (teoretiske) risiko, der kan
veaere for at genetisk materiale overfores mellem dyr og menneske og dermed skaber mulighed

5 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/354264/WER9719-eng-fre.pdf?sequence=1
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for dannelse af nye virulente influenzavirus med pandemisk potentiale®?. Risikoen er storst
for dette 1 influenzasasonen.

Sundhedsstyrelsen finder imidlertid ikke pa nuvarende tidspunkt, at der er tilstrekkelig viden
om den reelle risiko for eventuel dannelse af nye virulente virustyper til, at de pageldende
malgrupper ber inkluderes 1 det nationale vaccinationsprogram. Der findes tilsvarende ikke
officielle anbefalinger herom fra ECDC eller WHO.

Sundhedsstyrelsen folger omradet taet og forventer 1 forbindelse med anbefalingerne for sz-
son 2025/26 at have mere viden. Hvis situationen inden da tilsiger, at vi genovervejer et tilbud
til personer med regelmaessig kontakt til fjerkrees- og grisebesatninger allerede til den kom-
mende sason, vil Sundhedsstyrelsen baggrund af en konkret risikovurdering eller eventuelt en
anbefaling fra internationalt hold sende en supplerende indstilling.

Om influenzavaccination af sundheds- og plejepersonale

Sundheds- og plejepersonale blev i seesonerne 2021/22 og 2022/23 tilbudt vaccination som en
del af det nationale influenzavaccinationsprogram. Ferhen har arbejdsgivere nogle steder 1
sundhedsvaesenet tilbudt deres medarbejdere gratis influenzavaccination. Argumentet for et
nationalt tilbud var blandt andet, at covid-19-pandemien gjorde det nedvendigt at beskytte det
personale, der har sterst risiko for arbejdsrelateret influenzasmitte, og at robustgere sundheds-
vaesenet bedst muligt til vintersesonen, hvor der var risiko for en sterre influenzaepidemi.

I den netop afsluttede saeson 2023/24 blev sundhedspersonale i alle regioner tilbudt influenza-
vaccination som del af et arbejdsgiverfinanceret program. Det har forventeligt haft en effekt
pa sygefravar og dermed bidraget til robustgerelse af sundhedsvasnet.

Sundhedsstyrelsen har ikke forud for denne indstilling opdateret den evidensgennemgang, der
1a til grund for de tidligere nationale anbefalinger om vaccination af sundhedspersonale.
Sundhedsstyrelsen vil dog inden for den nermeste fremtid opdatere det faglige grundlag for
vaccination af sundhedspersonale specifikt med henblik pa at undersege den indirekte effekt
af vaccination af sundheds- og plejepersonale over for forebyggelse af alvorlig sygdom og
dad hos patienter og sérbare personer, som de har kontakt med.

Andre malgrupper

Afslutningsvist skal det bemarkes, at der vil vere en mindre gruppe af personer, som tilherer
malgruppen for influenzavaccination, men som har sver allergi over for indholdsstofferne i
de inaktiverede influenzavacciner, som tilbydes i det nationale vaccinationsprogram, fx agge-
protein. Til denne gruppe ber der tilbydes en alternativ influenzavaccine, eksempelvis en re-
kombinant vaccine!?, hvilket der ogsa ber tages hegjde for i udbuddet. Der er dog tale om me-
get fa personer.

Samlede anbefalinger om malgrupper for influenzavaccinationsprogrammet 2024/25
Pa baggrund af ovenstaende anbefaler Sundhedsstyrelsen, at folgende malgrupper inkluderes i
naste ars influenzavaccinationsprogram med forventet tilslutning, som den fremgar af tabel-

8 https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2006/Publ2006/CFF/Fugleinfluenza_vejl/Fugleinfluenzavejledning,-d-
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9 https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/avian-influenza/prevention-and-con-
trol/vaccination

10 Statens Serum Institut, 2023. Influenzavaccine rekombinant 4-valent (Supemtek) (ssi.dk)
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len nedenfor:

o Personer pé 65 ar og ®ldre
e Personer med kronisk sygdom, herunder:
o Personer med kroniske lungesygdomme
o Personer med hjerte- og karsygdomme (undtaget isoleret, velreguleret forhgjet
blodtryk)
Personer med diabetes 1 eller 2 (sukkersyge)
Personer med medfedt eller erhvervet immundefekt, fx personer med immung-
lobulindefekter, organ- eller stamcelletransplantation, kraeft i behandling med
kemoterapi eller personer i anden immundempende behandling
Personer med pévirket respiration pa grund af nedsat muskelkraft
Personer med kronisk lever- eller nyresygdom
Personer med andre kroniske sygdomme, hvor tilstanden medferer, at influ-
enza udger en alvorlig sundhedsrisiko, fx personer med alvorlig reumatologisk
sygdom, alvorlig neurologisk sygdom, korttarmssyndrom

e Personer med svar overvaegt (BMI>35)

e Personer med andre alvorlige sygdomme eller tilstande, som medferer, at influenza
udger en alvorlig sundhedsrisiko, fx personer med sver psykisk lidelse, Downs syn-
drom eller svaert misbrug

e Gravidei 2. eller 3. trimester

e Personer i samme husstand som personer med medfedt eller erhvervet immundefekt
eller bern 1 gget risiko for alvorlig influenzasygdom

Det bemerkes, at udover ovenstaende mélgrupper tilbydes influenzavaccination ogsa til for-
tidpensionister jf. finansloven.

Til de @ldste mélgrupper anbefaler Sundhedsstyrelsen en adjuveret vaccine, givet at denne er
billigere end hgjdosisvaccinen, og der ikke er sikker evidens for forskellen i effekten mellem
de to vacciner til de patenkte malgrupper. Inden for den gkonomiske ramme og i erkendelse
af, at evidensgennemgangen ikke peger pa en specifik aldersgranse for, hvem der ber tilbydes
forbedrede vacciner, anbefaler Sundhedsstyrelsen, at personer pa 70 ar og aldre tilbydes en
adjuveret vaccine i den kommende sason.
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