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Forord af Sgren Brostrgm

Vaccination er en af de mest effektive forebyggelsesmetoder, der findes. Virkningen af de fleste
vacciner er langvarig, og vaccination forebygger bade infektion hos den enkelte og nedsztter smitte-
spredningen generelt i befolkningen.

Ved en meget hgj tilslutning til et barnevaccinationsprogram kan man opna en sa stor generel be-
skyttelse i befolkningen, at smittekeaeder brydes, og udbrud og epidemier ikke kan opsta. Effektive
vaccinationsprogrammer har potentialet til at udrydde sygdomme helt fra jordens overflade, som vi
sa det med kopper, og som vi haber, det lykkes for sygdomme som maeslinger og polio. Ved en me-
get hgj tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet kan vi ogsa sikre forebyggelse hos barn, der ikke
kan vaccineres, fx fordi de har nedsat immunforsvar eller anden sygdom.

At fé sit barn vaccineret som led i bgrnevaccinationsprogrammet er selvfalgelig forst og fremmest et
valg, som foraldrene treeffer ud fra et hensyn til beskyttelse af barnet, men er samtidig ogsa et soli-
darisk valg, der er med til at beskytte andre mod sygdom — bade barn og voksne.

Det danske bgrnevaccinationsprogram har veeret utrolig effektivt. Alvorlige sygdomme som stiv-
krampe og difteri er blevet meget sjeeldne siden indfgrelse af vaccination i 1950’erne. Poliosmitte
har vi ikke set i Danmark siden 1976. For en raekke andre alvorlige sygdomme har vi set et markant
fald efter indfarelse af vaccination, det geelder f.eks. for hjernehinde- og strubelagsbetendelse forar-
saget af HiB-bakterien og for alvorlig pneumokosygdom.

Men der er ogsa udfordringer i det danske bgrnevaccinationsprogram. Tilslutningen til MFR-
vaccinen i det danske bgrnevaccinationsprogram er stadig ikke sa hgj, som vi kunne gnske os. Og
fokus pa mulige bivirkninger ved HPV-vaccinen har medfart, at mange foreldre har fravalgt eller
udskudt vaccination af deres dgtre i 12-ars alderen.

En hgj tilslutning til barnevaccinationsprogrammet kan kun opnas, hvis foraldrene er trygge ved de
vacciner, der tilbydes, og hvis leeger og andre fagfolk er godt rustet til at kunne radgive om fordele
og ulemper ved bgrnevaccinationsprogrammet. Befolkningen skal have tillid til myndighedernes
handtering af vaccinationsprogrammet.

Med denne farste arsrapport om bgrnevaccinationsprogrammet haber vi, at vi kan bidrage til dben-
hed og indsigt i programmet.

Jeg vil gerne takke Laegemiddelstyrelsen og Statens Serum Institut for at veere medforfattere til rap-
porten, og for det gode samarbejde vi har for at sikre gode og trygge rammer om det danske bgrne-
vaccinationsprogram.

d venlig hilsen,

Sar rostrgm

Direkter, Sundhedsstyrelsen
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1 Sammenfatning

Hvorfor vaccinerer vi i Danmark?

Vaccination er en af de mest effektive forebyggelsesmetoder, der findes. Virkningen af de fleste
vacciner er langvarig, og vaccination kan forebygge bade infektion hos den enkelte og nedsatte
smittespredningen i befolkningen.

Mange af smitsomme sygdomme, der vaccineres i mod, vil i en uvaccineret befolkning optreede
i epidemier med fa ars mellemrum, men epidemierne kan forhindres ved en hgj vaccinations-
deaekning i befolkningen. Mange af de sygdomme, der vaccineres imod i bgrnevaccinationspro-
grammet, vil selv trods moderne behandling kunne medfere dgdsfald og skader pa barn og
voksne.

Det danske bgrnevaccinationsprogram har veeret utrolig effektivt. Der har ikke veeret smitte-
overfgrsel af sygdomme som difteri og polio (bgrnelammelse) i Danmark i ganske mange artier,
og ved flere andre sygdomme kan man se et stort fald i forekomsten allerede aret efter, at vacci-
nationen er startet fx efter indfarelse af Hib-vaccination. Det giver dog ikke grund til at stoppe
med at vaccinere. Udover fortsat risiko for smitte i Danmark er der ogsa risiko for, at uvaccine-
rede bgrn kan blive smittet pa rejser til udlandet og hjemfare smitten til Danmark, eller at uvac-
cinerede udlendinge kan indfgre smitten i Danmark.

Hvad bestar bgrnevaccinationsprogrammet af?

| barnevaccinationsprogrammet vaccineres mod fglgende sygdomme: difteri, stivkrampe, kig-
hoste, polio (bgrnelammelse), hjernehinde- og strubelagsbetaendelse forarsaget af bakterien Ha-
emophilus influenzae type b (Hib), hjernehindebetaendelse og andre alvorlige sygdomme forar-
saget af pneumokokbakterien, maslinger, faresyge, rade hunde og livmoderhalskraft (piger).

Vaccinationerne er gratis, og det er frivilligt, om man vil lade sit barn vaccinere. Vaccinationer-
ne gives typisk hos de praktiserende laeger.

Sundheds- og eldreministeren fastseatter reglerne for, hvilke sygdomme der skal tilbydes vacci-
nation mod og til hvilke persongrupper. Sundhedsstyrelsen har som gverste sundhedsfaglige
myndighed det overordnede faglige ansvar for bgrnevaccinationsprogrammet og indstiller til
ministeren, hvilke vacciner der bgr indga i programmet. Sundhedsstyrelsen varetager i samar-
bejde med Statens Serum Institut den lgbende overvagning af programmet. Leegemiddelstyrel-
sen (fra 2012-2015 en del af Sundhedsstyrelsen) er i samarbejde med Det Europaiske Laege-
middelagentur (EMA) ansvarlig for godkendelse af de anvendte vacciner og den Igbende over-
vagning af sikkerheden.
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Hvordan overvages bgrnevaccinationsprogrammet?
Der foregar hele tiden overvagning af, om bgrnevaccinationsprogrammet virker efter hensigten.

Der registreres, hvor mange sygdomstilfaelde, der er af de sygdomme, vi vaccinerer imod i bar-
nevaccinationsprogrammet. Desuden opggres det, hvor mange vaccinationer, der gives af lae-
gerne, og Laegemiddelstyrelsen overvager mulige bivirkninger til vaccinerne.

Huvis der er behov for det, kan der ske &ndringer i programmet.

Statens Serum Institut er ansvarlig for at sikre forsyningen af vacciner til programmet og felger
vaccinationsdaekningen i befolkningen og forekomsten af de sygdomme, der vaccineres imod.

Internationale anbefalinger til vaccinationsdaekning

For de fleste vacciner er der en direkte sammenhzang mellem tilslutningen til bgrnevaccinati-
onsprogrammet og forekomsten af de sygdomme, der vaccineres imod.

Maslinger er den mest smitsomme af bgrnesygdommene, og der kraeves derved en hgj beskyt-
telse af vaccinen i befolkningen for at undga udbrud. Verdenssundhedsorganisationens
(WHO’s) malsatning for maslinger er en deekning pa minimum 95 %. Derfor bgr mindst 95 %
af alle bern fa begge MFR-vacciner. Dette mal er dog ikke naet for nogen argang, siden vacci-
nen blev indfart i bgrnevaccinationsprogrammet i 1987.

Pa trods af, at Danmark ikke nar dette mal, og at der blev pavist 27 tilfeelde af maslinger i 2014,
har WHO vurderet, at Danmark opfylder kriterierne for at have afbrudt smitten med maeslinger i
en sammenhangende periode pa 12 maneder i 2014.

For polio vurderer WHO, at mindst 90 % af alle bgrn skal vaccineres for at undga udbrud. I det
danske bgrnevaccinationsprogram svarer det til, at 90 % af en bgrneargang far de tre farste Di-
TeKiPol/Hib-vaccinationer.

For andre vacciner end mod maeslinger og polio har WHO ikke angivet konkrete mal for tilslut-
ning til bgrnevaccinationsprogrammet. Generelt finder sundhedsmyndighederne, at en hgj til-
slutning til vaccinerne er ngdvendig for at beskytte befolkningen mod de sygdomme, der vacci-
neres imod.

Vaccinationsdaekning i 2014
Vaccinationsdaekningen i 2014 varierer for de enkelte vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet.

Tilslutning til vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien var i 2014
over 90 % for de tre primere vaccinationer, som gives ved tre, fem og 12 maneder. Tilslutning
til vaccination imod pneumokoksygdom la ligeledes pa eller over 90 %.

Tilslutning til vaccinen imod maeslinger, faresyge og rade hunde (MFR-vaccinen) var i 2014 pa
87 % for bade MFR 1 og MRF 2. For argangene 1998-2012 er vaccinationstilslutningen til
MFR1 samlet pa 89 %, og for argangene 1996-2002 14 tilslutningen til MFR 2 (i 12-ars-alderen)
samlet pa 85 %.

Tilslutning til re-vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio var i 2014 pa 83 %. For
fadselsargangene 2000-2009 4 tilslutningen pa 83 %.
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| 2014 var tilslutning til HPV-vaccinen for argang 2001 henholdsvis 80 % og 74 % for HPV1 og
HPV 2-vaccinen. Dette er et fald i forhold til tidligere argange, idet mindst 90 % af pigerne i ar-
gangene 1997-2000 fik den farste HPV-vaccine.

Indberetning af formodede bivirkninger i 2014

I 2014 modtog Sundhedsstyrelsen (nu: Leegemiddelstyrelsen) 236 indberetninger til vacciner i
bgrnevaccinationsprogrammet (undtaget HPV-vaccinen). Derudover var der 192 indberetninger
om formodede bivirkninger til HPV-vaccinen.

AEndringer i bgrnevaccinationsprogrammet i 2014

Fra den 6. august 2014 blev HPV-vaccinationsprogrammet &ndret, sa piger, der fik farste stik
for de fyldte 14 ar, kun skulle have to stik med HPV-vaccine mod tidligere tre stik.

Den 15. januar 2014 til den 31. december 2014 var der en midlertidig eendring i det danske bar-
nevaccinationsprogram, saledes at der i perioden ogsa blev vaccineret mod hepatitis B ud over
de ti sygdomme, der seedvanligvis indgar i programmet.
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2 Indledning

2.1 Baggrund for arsrapporten

Sundhedsstyrelsen, Statens Serum Institut og Leegemiddelstyrelsen gnsker med denne arsrap-
port for det danske bgrnevaccinationsprogram at beskrive vaccinationsprogrammet og de aktivi-
teter, der var forbundet med vaccinationsprogrammet i aret 2014. Arsrapporten er séledes taenkt
som et samlet opslagsveerk for barnevaccinationsprogrammet.

Arsrapporten skal fremover udgives hvert ar i april i forbindelse med WHO’s European Immu-
nization Week. Arsrapporten kan findes pé de tre institutioners hjemmeside.

2.2 Formalet med det danske bgrnevaccinationsprogram

Den befolkningshaserede vaccination i Danmark startede for mere end hundrede ar siden med
vaccination imod kopper. Formalet med at vaccinere befolkningen var dengang som nu at be-
keempe udbredte og alvorlige barne- og folkesygdomme som kopper, difteri, polio (bgrnelam-
melse), kighoste, maslinger m.fl. Takket veere en effektiv vaccinationsindsats er kopper nu ud-
ryddet i hele verden, og polio er meget tet pa ogsa at veere udryddet. Derudover er tilfelde og
udbrud af fx difteri og kighoste kraftigt reduceret.

Mange af de smitsomme sygdomme, der vaccineres i mod, vil i uvaccinerede befolkninger op-
treede i epidemier med fa ars mellemrum, men epidemierne kan forhindres ved en hgj vaccinati-
onsdakning i befolkningen. Mange af de sygdomme, der vaccineres imod i bgrnevaccinations-
programmet, vil selv trods moderne behandling kunne medfgre dgdsfald og skader.

Med bgrnevaccinationsprogrammet gnsker sundhedsmyndighederne i Danmark at beskytte det
enkelte individ imod visse sygdomme. Vaccinationsprogrammet tjener ogsa det formal at for-
hindre, at smitte spreder sig i samfundet og rammer personer, der ikke er vaccineret, enten fordi
de er for unge til at veere blevet vaccineret eller er for syge til at modtage vaccinen. | sidste ende
er habet, at en tilstraekkelig hgj deltagelse i vaccinationsprogrammet kan bidrage til, at flere af
de sygdomme, som vaccinerne beskytter imod, helt bliver udryddet.

En hgj tilslutning til barnevaccinationsprogrammet kan kun opnas, hvis befolkningen har tillid
til myndighedernes handtering af vaccinationsprogrammet, samt at der er en hgj grad af opbak-
ning i befolkningen til vaccinationsprogrammet. Derfor informerer sundhedsmyndighederne i
Danmark forzldre, daginstitutioner, skoler og sundhedsprofessionelle om myndighedernes an-
befaling af og fordelene ved, at bgrn bliver vaccineret. Informationen sker via diverse publikati-
oner fx folderen Barnevaccinationsprogrammet i Danmark (2015), vejledningen Smitsomme
sygdomme hos barn og unge — Vejledning om forebyggelse i daginstitutioner, skoler m.v.
(2013) og informationskampagner.

Derudover overvages bgrnevaccinationsprogrammet tat, og indberettede, formodede bivirknin-
ger til vaccinerne analyseres bade i Danmark og pa europzisk niveau. Dette gares, sa sund-
hedsmyndighederne i Danmark hele tiden har et godt udgangspunkt for at radgive om vacciner-
ne og programmet som helhed, herunder foretage s&ndringer i programmet om ngdvendigt.
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Myndighederne kan justere bgrnevaccinationsprogrammet enten midlertidigt eller varigt. /£n-
dringer kan ske som fglge af ny viden om sygdomme eller vacciner og pa grund af manglende
tilgeengelighed af vacciner, der benyttes i programmet. Eksempelvis gik HPV-vaccinen i 2014
fra at skulle gives i tre doser til at kunne gives i to doser, hvorfor vaccinationsprogrammet blev
@ndret.

Deltagelse i bgrnevaccinationsprogrammet er gratis, og det er frivilligt, om man vil lade sit barn
vaccinere.

2.3 Bgrnevaccinationsprogrammets organisatoriske rammer

Sundheds- og &ldreministeren fastsetter regler for, hvilke sygdomme der skal tilbydes gratis
vaccination imod, og hvem der er omfattet af tilbuddet. Lovgrundlaget for det danske bgrnevac-
cinationsprogram findes i Sundhedsloven (§ 158) og Bekendtgarelse om gratis vaccination mod
visse smitsomme sygdomme m.v. Lovgivningen fastlaegger ogsa, at det er regionernes ansvar at
tiloyde bgrnevaccinationer, og at det er Statens Serum Instituts ansvar at sikre forsyningen af
vacciner til bgrnevaccinationsprogrammet, enten via egenproduktion eller indkab via offentlige
udbrud.

Sundhedsstyrelsen anbefaler Sundheds- og &ldreministeren, hvilke sygdomme der bgr vaccine-
res imod i bgrnevaccinationsprogrammet. Sundhedsstyrelsen har som gverste sundhedsfaglige
myndighed det overordnede faglige ansvar for bgrnevaccinationsprogrammet og radfarer sig lg-
bende med Sundhedsstyrelsens Vaccinationsudvalg. Udvalget bestar af eksperter inden for bar-
nesygdomme, infektionssygdomme, almen medicin, epidemiologi og leegemidler. Medlemmer-
ne er udpeget af de legevidenskabelige selskaber, Leegemiddelstyrelsen og Statens Serum Insti-
tut. Sundhedsstyrelsen udgiver en vejledning med beskrivelse af det danske bgrnevaccinations-
program. Vejledningen indeholder blandt andet definition af, hvornar og i hvilken alder vacci-
nationer bar gives'.

Vaccinationer i bgrnevaccinationsprogrammet kan gives af alle laeger, der har ret til selvsten-
digt virke, eller enhver der udfarer vaccination pa vegne af en sadan. Typisk finder vaccination
sted hos den praktiserende laege.

Statens Serum Institut sikrer forsyning af vacciner i Danmark. Statens Serum Institut er ogsa an-
svarlig for at opgare og falge tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet samt at overvage og
fagligt radgive Sundhedsstyrelsen vedrgrende nye vacciner og de sygdomme, der vaccineres
imod i vaccinationsprogrammet. Statens Serum Institut radgiver endvidere sundhedspersonale
om vaccinationsprogrammet.

Vacciner, der kan indga i bgrnevaccinationsprogrammet, er enten godkendte af Leegemiddelsty-
relsen eller af Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA), og Laegemiddelstyrelsen samarbej-
der med EMA om overvagning af sikkerheden ved vacciner.

! Vejledning nr. 10404 af 12/12/2014 om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v.
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Danske indberetninger om formodede bivirkninger til vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet
vurderes hver kvartal i Leegemiddelstyrelsens Vaccinationspanel, som bestar af repraesentanter
fra Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut. Resultaterne bliver of-
fentliggjort i nyhedsbrevet "Nyt om Bivirkninger”, der er tilgeengeligt pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

2.4 Procedurer forud for indfgrelse af nye vacciner i bgrnevaccinations-
programmet

24.1 Godkendelse af vacciner

Far et legemiddel (fx en vaccine) ma selges i Danmark, skal det godkendes enten nationalt af
Leaegemiddelstyrelsen eller pa EU-plan af det Europeeiske Lagemiddelagentur (EMA). Kun
godkendte legemidler kan indga i det danske bgrnevaccinationsprogram og blive taget i be-
tragtning ved indkeb via udbud.

Hvis en vaccine er godkendt af Leegemiddelstyrelsen, geelder godkendelsen kun i Danmark.
Hvis EMA har godkendt en vaccine, gelder godkendelsen i alle EU-lande.

Bade europziske og danske myndigheder har en grundig og kreevende godkendelsesprocedure
og stiller store krav til dokumentation, inden et legemiddel kan godkendes. Enhver ansggning
om godkendelse af en vaccine skal indeholde dokumentation for virkning, sikkerhed og kvalitet.

24.2 Kriterier fgr en vaccine kan inkluderes i bgrnevaccinationsprogrammet

Forud for indfarelse af vaccination imod nye sygdomme i bgrnevaccinationsprogrammet udar-
bejder Sundhedsstyrelsen et beslutningsgrundlag, som danner baggrund for styrelsens indstilling
til Sundheds- og eeldreministeren. En forudsatning for Sundhedsstyrelsens indstilling er, at vac-
cinen er godkendt af de relevante leegemiddelmyndigheder.

De vigtigste faktorer, man i de senere ar har taget stilling til, nar en vaccine overvejes til barne-
vaccinationsprogrammet, er:

. Alvorlighed og hyppighed af sygdommen. Sygdommen, der vaccineres imod, skal have
en vis alvorlighed og hyppighed for at retfeerdiggare risiko for eventuelle bivirkninger
hos ellers raske bgrn.

. Bred erfaring med vaccinen blandt bgrn. Vaccinen skal vaere afprgvet pa sterre grupper
af barn for at sikre vaccinens effekt og sikkerhed for den vaccinerede.

. Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger. Der skal veere tilstreekkelig do-
kumentation for, at fordelene ved den sygdomsforebyggende og sundhedsfremmende
effekt af vaccinen overstiger risikoen for bivirkninger.

. Foreeldres accept. Den nye vaccine savel som det samlede bgrnevaccinationsprogram
skal veere acceptabelt for bgrneforeldre.

. Interaktioner og indpasning i vaccinationsprogrammet. Det skal sikres, at vaccinen kan
indpasses i et bgrnevaccinationsprogram, at vaccinerne ikke pavirker hinanden negativt
(interaktioner), og at der ikke er ugnskede gkologiske effekter (at en mikroorganisme
man vaccinerer imod erstattes af andre).

. Samfundsgkonomi. Indfarelse af vaccinen skal veere samfundsgkonomisk rimelig i for-
hold til udgifter sammenholdt med gevinst ved vaccinen.

26. APRIL 2016 BORNEVACCINATIONSPROGRAMMET 2014 SIDE 11/44



Alvorlighedskriteriet vejer tungt ved valg af de sygdomme, der vaccineres imod i bgrnevaccina-
tionsprogrammet.

Nar vaccination imod en sygdom bliver anbefalet til barnevaccinationsprogrammet, er der taget
stilling til sygdommens alvor, smitterisikoen og omfanget af bivirkninger til vaccinen. Sund-
hedsstyrelsens udgangspunkt er, at sygdommen skal vere alvorlig for det enkelte barn og derfor
vigtig at forebygge. Som udgangspunkt anbefaler Sundhedsstyrelsen ikke at vaccinere imod en
sygdom, blot fordi der findes en vaccine pa markedet eller alene af samfundsgkonomiske hen-
syn.

Ofte har beslutningsgrundlaget veeret udformet som en medicinsk teknologivurdering (MTV).
Tidligere vurderinger er tilgeengelige pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Her findes bl.a. vur-
dering af vaccination imod hepatitis B (2003), HPV (2007) og rotavirus (2012).

Sundhedsstyrelsen kan gennemfgre en mindre omfattende vurdering af vaccination imod en ny
sygdom som fx vurderingen af meningokok C i 2013. I disse tilfeelde laves en mini-MTV eller
et notat med vurdering af vaccinen.

24.3 Beslutningsproces for indfarelse af en ny vaccine i bgrnevaccinationsprogrammet
Sundhedsstyrelsen radfgrer sig med Sundhedsstyrelsens Vaccinationsudvalg i forbindelse med
vurdering af, om der skal vaccineres imod en ny sygdom i bgrnevaccinationsprogrammet.

Finder Sundhedsstyrelsen, at vaccination imod en ny sygdom bar overvejes indfgrt i vaccinati-
onsprogrammet, udarbejder styrelsen et beslutningsgrundlag til brug for styrelsens indstilling til
Sundheds- og a&ldreministeren.

Statens Serum Institut er ansvarlig for at sikre forsyning af vacciner til det danske bgrnevaccina-
tionsprogram enten ved egenproduktion eller indkab af vacciner. Ved indkeb af vacciner gen-
nemfgres udbud efter gaeldende regler. Indkomne tilbud vurderes pa baggrund af fastlagte ud-
budskriterier, som bl.a. indeholder en vurdering af vaccinens effekt, sikkerhed og pris.
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3 De vaccineforebyggelige sygdomme i det danske bar-
nevaccinationsprogram

| det danske bgrnevaccinationsprogram vaccineres der imod klassiske bgrnesygdomme og andre
smitsomme sygdomme, der kan medfare alvorlig sygdom hos béade bgrn og voksne. Vaccination
imod HPV tilbydes kun til piger til forebyggelse af livmoderhalskraft.

Bgarnevaccinationsprogrammet beskytter mod fglgende sygdomme:

. Difteri

. Stivkrampe

. Kighoste

. Polio (bgrnelammelse)

. Hjernehindebetandelse (meningitis) og strubelagsbetendelse — forarsaget af bakterien
haemophilus influenzae type b (Hib-bakterien)

. Meningitis og andre alvorlige sygdomme forarsaget af pneumokok-bakterier

. Maeslinger

. Faresyge

. Rede hunde

. Livmoderhalskraft.

3.1 Difteri

Difteri er en smitsom sygdom, der skyldes bakterien Corynebacterium diphteriae. Difteri er
livstruende selv under nutidens behandlingsforhold.

Sygdommen begynder oftest med feber og en alvorlig halsbeteendelse med belaegninger og hee-
vede slimhinder, som kan medfgre kvalning.

Bakterierne kan danne et giftstof (toksin), der kan sprede sig til andre dele af kroppen. Herved
kan der opstar betaendelse i hjertemusklen og i nervesystemet.

| de sidste 50 ar har der kun varet enkelte tilfeelde af difteri i Danmark. Der er dog stadig en ri-
siko for at blive smittet i udlandet, ligesom besggende kan tage bakterien med ind i landet.

3.2 Stivkrampe

Stivkrampe (tetanus) skyldes stivkrampebakterien Clostridium tetani. Bakterien findes iseer i
jorden og treenger ind i kroppen fra fx forurenede sar. Sygdommen smitter ikke fra person til
person.
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Bakterien danner et giftstof (toksin), der traenger ind i nervesystemet og medfagrer muskelstivhed
og anfald af kramper. | vaerste fald kan vejrtreekningen stoppe.

Tidligere kunne nyfgdte fa stivkrampe pa grund af infektion i navlestumpen. Nu ses sygdom-
men typisk hos a&ldre mennesker, som enten ikke er vaccinerede eller kun har fulgt vaccinati-
onsprogrammet delvist. | Danmark er der cirka ét tilfeelde hvert andet ar — af og til med dgdsfald
til falge.

3.3 Kighoste

Kighoste skyldes bakterien Bordetella pertussis. Den smitter via draber fra luftvejene, oftest ved
hoste eller nys. Bakterien er meget smitsom. Kighoste hos spadbgrn kan veere livstruende.

Sygdommen ligner i starten en almindelig forkalelse, men udvikler sig i Igbet af en til to uger
med meget voldsomme og langvarige hosteanfald.

Hosten kommer i stad lige efter hinanden og forhindrer barnet i at traeekke vejret. Derefter kom-
mer hivende indanding (’kigen™). Barnet hoster sejt slim op og kan kaste op ved et hosteanfald.
Hosteanfaldene er meget udmattede, og helt sméa barn har ikke kreaefter til at hoste det seje slim

op.

Milde tilfeelde af kighoste hos starre barn eller voksne kan ligne en forkgalelse eller halsbeteen-
delse med langvarig hoste.

Spadbgrn bliver ofte smittet af starre sgskende eller voksne i hjemmet. Derfor bar forkalede el-
ler hostende personer sa vidt muligt undga kontakt med spadbgarn, som ikke er vaccinerede.
Laegen kan eventuelt give et spaedbarn forebyggende antibiotika, hvis barnet har veeret udsat for
smitte.

3.4 Polio (bgrnelammelse)

Polio skyldes poliovirus, som er meget smitsomt. De fleste far ingen symptomer, eller kun lette-
re symptomer som feber og hovedpine i nogle dage. Under én procent far alvorlige lammelser.

Lammelserne kan omfatte enkelte muskelgrupper eller veaere sa omfattende, at ogsa musklerne
til brug for vejrtraekningen bliver lammet, hvilket kan vaere dgdeligt. Nogle patienter har lam-
melser resten af livet, mens andre kommer sig.

Selvom vi ikke har haft poliosmitte i Danmark i naesten 40 ar, er det vigtigt, at alle fortsat er
vaccinerede, indtil sygdommen er helt udryddet.

| 2014 var der udbrud af polio i Syrien, Cameroun, ZAkvatorialguinea og pa Afrikas horn. Syg-
dommen sas endvidere i Afghanistan, Pakistan og Nigeria.

3.5 Maslinger
Maeslinger skyldes det meget smitsomme virus morbillivirus.
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Sygdommen begynder som regel med hgj feber og forkalelse. Desuden ses et radplettet udsleet
efter tre-fire dage. Barnet far ofte ogsa falgesygdomme som mellemgrebetzndelse og lungebe-
teendelse. | sjaeldne tilfeelde kan der opsta alvorlige komplikationer som hjernebetendelse, der

kan medfare varig hjerneskade og i veerste fald dgdsfald.

3.6 Faresyge

Faresyge skyldes parotitisvirus.

Virus giver beteendelse og havelse i spytkirtlerne, let feber og utilpashed. Op mod 10 % af de
smittede kan fa en mildere hjernehindebetaendelse (meningitis). Enkelte barn bliver dave pa det
ene gre.

Hos drenge i og efter puberteten kan faresyge give betendelse i testiklerne, hvilket kan medfare
nedsat fertilitet og risiko for barnlgshed.

3.7 Rede hunde
Rgde hunde er hos barn en mild sygdom, der skyldes rubellavirus.
Sygdommen hos barn begynder ofte med forkalelsessymptomer og let feber.

Efter et dggns tid kan lymfeknuderne i nakken blive gmme og heaevede, og barnet kan fa udslet.
Udslettet er smaplettet og svagt redt, og det forsvinder igen i lgbet af 2-3 dage.

Vaccination mod rgde hunde skal fgrst og fremmest forhindre, at bgrn smitter gravide. En kvin-
de risikerer nemlig at fade et barn med misdannelser som gjenskader, hgreskader, hjerne- eller
hjerteskader, hvis hun far rade hunde i farste halvdel af graviditeten.

3.8  Meningitis og strubelagsbetendelse — forarsaget af Hib-bakterien

Bakterien Haemophilus influenzae type b (Hib) kan iseer hos sma barn give alvorlige og potenti-
elt livstruende sygdomme som hjernehindebetaendelse (meningitis) og strubelagsbetzendelse.

Ved meningitis har barnet hgj feber og er alment pavirket. Det kan veere svert at fa kontakt med
barnet, og vejrtreekningen kan vere pavirket. Hib-infektioner kan give varige mén som nedsat
herelse og hjerneskade.

Far vaccinen blev indfart i Danmark, dgde i gennemsnit to bagrn hvert ar af meningitis forarsa-
get af Hib-bakterien. Nu er sygdommen stort set udryddet.

Hib-vaccinen beskytter ikke mod de former for meningitis, der skyldes andre bakterier end Hib
eller virus.
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3.9 Meningitis og andre alvorlige sygdomme — forarsaget af pneumo-
kokker

Pneumokokker er det danske navn for bakterien Streptococcus pneumoniae. Bakterien findes i
mange undertyper.

Alvorlig pneumokoksygdom kan give varige skader som nedsat hgrelse og hjerneskade, i sjeld-
ne tilfeelde dgdsfald. Far vaccinen blev indfart dede omkring to barn pr. ar. Dgdeligheden hos
ldre er markant hgjere med en dedelighed pa ca. 16 % af de smittede.

Pneumokok-infektion viser sig giver hyppigt som akut mellemgre-, bihule- og lungebeteendelse.
Alvorlige former for pneumokoksygdom viser sig ved spredning af bakterien i blodbanen med
blodforgiftning (sepsis) og/eller hjernehindebetaendelse (meningitis).

Sma bern, @ldre og personer med nedsat modstandskraft er serligt udsat for at blive alvorligt
syge af pneumokokker. Barn over fire ar har meget lille risiko for at fa alvorlig pneumokoksyg-
dom.

| Danmark havde vi arligt ca. 20 tilfeelde af meningitis og ca. 50 andre alvorlige tilfelde af
pneumokoksygdom hos bgrn under 2 ar, far vaccinen blev indfart.

3.10 Livmoderhalskreaeft

Livmoderhalskraft skyldes bestemte hgjrisikotyper af human papillomavirus ogsa kaldet HPV.
Hajrisikotyperne af HPV-virus smitter ved seksuel kontakt.

HPV-infektion er meget almindelig — iser blandt unge. De fleste har ikke symptomer af infekti-
onen, og hos de fleste forsvinder infektionen af sig selv. Hos nogle bliver virus dog ved med at
veere der. Her kan de fare til celleforandringer i livmoderhalsen, som mange ar senere kan ud-
vikle sig til kreeft.

Den vaccine, der blev anvendt i det danske bgrnevaccinationsprogram i 2014 beskytter mod
HPV-typerne 6, 11, 16 og 18. Type 16 og 18 er arsag til ca. 70 % af tilfeldene af livmoderhals-
kreeft.

Da HPV-vaccination séaledes ikke beskytter mod alle tilfeelde af livmoderhalskraeft, vil kvinder
igennem livmoderhalskreeftscreeningsprogrammet blive tilbudt screening for eventuelle celle-
forandringer i livmoderhalsen, fra de er fyldt 23 ar. Formalet med screeningen er at finde og be-
handle forstadier til sygdommen, inden de udvikler sig til kreeft.

Type 6 og 11 kan give kansvorter (kondylomer), der sidder pa eller omkring kansorganerne.
Kansvorter er generende men ufarlige.

Danmark har en af Europas hgjeste forekomster af livmoderhalskraft, og der er cirka 370 til-
feelde og 100 dedsfald hvert ar. Livmoderhalskreeft er hyppigst i 25-45-ars-alderen.
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3.11 Vaccination af risikogrupper

Barn og unge i forskellige risikogrupper kan have et sarligt behov for beskyttelse mod smit-
somme sygdomme. De bliver tilbudt vaccinationer udover det gratis bgrnevaccinationsprogram.

Det geelder for vaccination imod hepatitis B (smitsom leverbetaendelse). Ved hepatitis B er risi-
kogruppen bgrn, hvis mor har kronisk hepatitis B, barn der feerdes i boligomrader med kendte
tilfeelde af hepatitis B infektion, og barn i daginstitutioner, hvor der gar et barn under skolealde-
ren med en kendt kronisk hepatitis B infektion®.

3.12 Overvagning og anmeldelsespligt

I Danmark er visse smitsomme sygdomme anmeldelsespligtige, heriblandt de sygdomme, der
vaccineres mod i bgrnevaccinationsprogrammet. Det betyder, at laeger, der behandler en patient
med de pagealdende sygdomme, og laboratorier, der paviser disse sygdomme, skal melde det til
Embedslegeinstitutionen og Statens Serum Institut. Leegers anmeldelse af smitsomme syg-
domme er lovfastet i Bekendtgarelse om leegers anmeldelse af smitsomme sygdomme m.v.?

Livmoderhalskreefttilfelde anmeldes ligesom andre kreefttilfalde til det danske cancerregister.

Ved hjelp af anmeldelse kan disse sygdomme overvages. Overvagning af de sygdomme, der
vaccineres imod, er et vigtigt redskab for at kunne vurdere, om vaccinationsprogrammet har den
forventede effekt.

2 BEK nr. 746 af 29/06/2006 Bekendtgarelse om gratis hepatitisvaccination til szerligt udsatte persongrupper (Hepatitisbekendtggrelsen)

3 BEK nr. 277 af 14/04/2000 Bekendtggrelse om leegers anmeldelse af smitsomme sygdomme m.v.
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4 Sammensatningen af det danske bgrnevaccinations-
program

Det danske bgrnevaccinationsprogram bestar af falgende vacciner:

. Vaccine mod difteri, stivkrampe (tetanus), kighoste, polio (bgrnelammelse) og ha-
emophilus influenzae type b (Hib)

. Vaccine mod pneumokokker

. Vaccine mod maeslinger, faresyge og rede hunde (MFR)

. Booster-vaccine mod difteri, tetanus, kighoste og polio

. Vaccine mod human papillomavirus (HPV).

Tabel 1: Sundhedsstyrelsens anbefalede vacciner

5 uger \

3 maneder Difteri, stivkrampe, kighoste,
polio, haemophilus influenza
type B (Hib) infektioner +
pneumokoksygdom

5 maneder Difteri, stivkrampe, kighoste, v
polio, haemophilus influenza
type B (Hib) infektioner +
pneumokoksygdom

12 maneder Difteri, stivkrampe, kighoste, \
polio, haemophilus influenza
type B (Hib) infektioner +

pneumokoksygdom
15 maneder MFR: maslinger, faresyge og
rgde hunde
2 8r \
3ér \
4 ar MFR: maslinger, faresyge og \/
rade hunde
5ar Revaccination mod difteri, \

stivkrampe, kighoste og polio
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12 ar Maeslinger, faresyge og rade
hunde (MFR) — hvis ikke
barnet har faet to MFR-
vaccinationer

Piger 12 ar Livmoderhalskreaft (Human
Papillomavirus — HPV) (to
gange)

Kvinder fra 18 ar Rade hunde (MFR)

Tabel 2: Arstal for, hvornar de enkelte vacciner blev indfgrt i det nuvaerende danske bor-
nevaccinationsprogram

Difteri 1943
Stivkrampe 1949
Polio 1955
Kighoste 1961
Maeslinger, faresyge, rade hunde 1987
Haemophilus influenzae type b (Hib) 1993
Pneumokokker 2007
HPV (livmoderhalskreeft) 2009

4.1 Vaccinerne i det danske bgrnevaccinationsprogram

4.1.1 Vaccine imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien (DiTe-
KiPol/Hib)

Der tilbydes vaccination mod difteri-, stivkrampe (tetanus)-, kighoste-, polio-, Haemophilus in-

fluenzae b vaccinen (DiTeKiPolHib). For at veere fuldt primaervaccineret skal barnet vaccineres

tre gange ved hhv. tre, fem og 12 maneder. Vaccinationerne gives pa samme tidspunkt som vac-

cine imod pneumokoksygdom, men forskellige steder pa kroppen, normalt i musklen pa ydersi-

den af hvert lar.

Vaccinen bestar af en fuldsteendig afgiftet del af difteri-, stivkrampe og kighostebakteriens gift-
stof (toksoid) samt inaktiveret poliovirus og bestanddele fra Haemophilus influenzae b bakteri-
er. Vaccinen indeholder aluminiumssalte, der forsteerker effekten af vaccinen (adjuvans).
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Hvor lenge virker vaccinen?

Efter tre vaccinationer mod Haemophiluse influenza b er barnet livslangt beskyttet. Efter de tre
vaccinationer mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio er barnet beskyttet, indtil det er fem-
seks ar.

| femarsalderen far barnet endnu en vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio (re-

vaccination med booster-vaccine). Herefter har barnet langvarig beskyttelse mod difteri og stiv-
krampe (yderligere 10 ars beskyttelse). Beskyttelsen mod kighoste er fem til ti ar. Barnet er be-
skyttet imod polio resten af livet.

4.1.2 Vaccine imod pneumokoksygdom (Prevenarl3®)
Vaccinen beskytter mod meningitis og andre alvorlige sygdomme forarsaget af bakterien pneu-
mokokker. Vaccinen forebygger ogsa et mindre antal lunge- og mellemgrebetendelser hos barn.

Der tilbydes vaccination tre gange, nar barnet er tre, fem og 12 maneder (samme tidspunkter
som DiTeKiPol/Hib-vaccinen). Vaccinationerne gives samtidig, men forskellige steder pa krop-
pen, normalt i musklen pa ydersiden af hvert lar.

Vaccinen indeholder bestanddele af de 13 typer af pneumokokker, som fgr vaccinen blev ind-
fart resulterede i ca. 90 % af alt alvorlig pneumokoksygdom blandt bgrn under fem ar i Dan-
mark.

Pneumokokvaccinen beskytter ikke imod alle typer pneumokokker.
Vaccinen indeholder aluminiumssalte, der forstaerker effekten af vaccinen (adjuvans).
Hvor lenge virker vaccinen?

Varighed af effekten af de tre pneumokokvaccinationer er ukendt, men forventes mindst at vare
til barnet er fire ar. Hos barn over fire ar er risikoen for alvorlig pneumokoksygdom generelt
meget lille uanset vaccinationsstatus.

4.1.3 Vaccine imod maeslinger, faresyge og rede hunde (M-M-Rvaxpro®)
MFR-vaccinen tilbydes i et program med to stik, nar barnet er 15 maneder og fire ar. Bgrn fodt
far 2004 blev i 2014 tilbudt anden vaccination, nar de er 12 ar.

Vaccinen bestar af levende, sveekket virus, der kan give symptomer, som minder om en meget
mildt forlgbende infektion. Vaccinen indeholder ikke stoffer, der forsterker effekten af vacci-
nen (adjuvans).

Hvor lenge virker vaccinen?
Barnet forventes at veare beskyttet resten af livet, nar det har faet to MFR-vaccinationer.

4.1.4 HPV-vaccine imod livmoderhalskreaft (Gardasil®)

Kun piger tilbydes HPV-vaccination i barnevaccinationsprogrammet. For at fa den optimale be-
skyttelse skal piger vaccineres, inden de bliver smittet med de virus, som vaccinen virker imod
— dvs. inden den seksuelle debut. Derfor tilbydes piger vaccination i 12-arsalderen.

HPV-vaccinen er udviklet ved brug af DNA-teknologi og bestar af kunstigt frembragte bestand-
dele af virus. Vaccinen kan derfor ikke give infektion med HPV.
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Sundhedsstyrelsen anbefaler, at flest muligt far HPV-vaccinationen i 12-arsalderen. For piger pa
12 ar bgr HPV-vaccinationerne gives med mindst et seks maneders interval, og vaccinationerne
skal veere faerdiggjort inden for et ar.

Hvis intervallerne ikke overholdes, eller hvis vaccination begyndes pa piger, der er fyldt 14 ar,
anbefaler Sundhedsstyrelsen, at der gives tre vaccinationer. Den farste gives pa dag 0, den an-
den efter to maneder og den tredje igen efter seks maneder.

Det anbefales, at vaccinationerne er afsluttet inden for et ar — uanset hvilket program pigen fal-
ger. Det gratis tilbud i bgrnevaccinationsprogrammet gelder, til pigen fylder 18 ar.

Vaccinen indeholder aluminiumssalte, der forsterker effekten af vaccinen (adjuvans).
Hvor lenge virker HPV-vaccinen?

Videnskabelige studier af HPV-vaccinen med opfalgning pa op til otte ar har vist, at vaccinen
fortsat er effektiv. Man forventer, at effekten kan vare endnu laengere. Piger, der er vaccineret i
12-ars alderen, forventes derfor at vaere dakket i de ar af sin ungdom, hvor hun har seksuel de-
but og derfor i sterst risiko for HPV-smitte.

Se bilag 1 for en samlet oversigt over vacciner, producenter og periode, hvor vaccinen blev be-
nyttet i barnevaccinationsprogrammet.

4.2 Vacciner til serlige risikogrupper
Vaccine imod Hepatitis B (Engerix-B)

Hepatitis B forarsager leverbetendelse. Vaccinen tilbydes til bern fadt af mgdre med kronisk
hepatitis B infektion. Den gives ved fadslen og herefter hos egen lzege, nar barnet er en maned,
to-tre maneder og 12 maneder gammelt.

Vaccination mod hepatitis B menes at yde beskyttelse i mindst 25 ar og i praksis livslangt.

Vaccinen indeholder aluminiumssalte, der forsterker effekten af vaccinen (adjuvans).

4.3  Midlertidige vacciner i 2014

Infanrix hexa®

Fra den 15. januar 2014 og i resten af 2014 blev Infanrix hexa® anvendt midlertidigt som Di-
TeKiPol/Hib-vaccine pa grund af en mangelsituation i forsyningen fra Statens Serum Institut.
Vaccinen giver foruden beskyttelse imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og heemophilus in-
fluenza b ogsa beskyttelse imod leverbetzendelse (hepatitis B).

DiTeKi Booster (dTap) & Poliovaccine (IPV)

Fra den 15. januar 2014 og resten af 2014 blev der ligeledes vaccineret med en serskilt vaccine
imod polio pa grund af en mangelsituation i forsyningen fra Statens Serum Institut. Dette betad,
at barn, der skulle revaccineres i 2014 fik to stik i stedet for et.
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4.4  Generelt om vacciner

Hvad bestar en vaccine af?

Vacciner kan veere inaktiverede og indeholde dele fra de draebte virus eller bakterier. Vacciner
kan ogsa veere svaekkede, hvor vaccinen bestar af levende, men svaekkede virus eller bakterier.

Andre vacciner kan besta af afgiftede giftstoffer (fx stivkrampe) eller af viruslignende partikler,
der er fremstillet ved gensplejsning (fx HPV).

Herudover indeholder vacciner forskellige hjelpestoffer som konserveringsmidler og adjuvans.
Adjuvans har til formal at forsteerke immunsystemets reaktion pa vaccinen og derved vaccinens
effekt.

Hvordan virker en vaccine?

En vaccineret person danner antistoffer og aktiver hvide blodlegemer, der beskytter imod syg-
dommen pa samme vis, som hvis personen havde haft sygdommen. Man siger, at personen er
blevet immun. Kroppen kan nemlig huske det, hvis personen senere mgder den virus eller bak-
terie, den er vaccineret mod. Dermed kan antistofferne og cellerne forebygge sygdom/smitte.

4.5  @vrig information om vacciner

| forbindelse med vaccination har laegen pligt til at informere om mulige bivirkninger til vacci-
nen. Derudover har borgeren ret til at fa udleveret vaccinens indlaegsseddel.

Som for andre leegemidler findes en indleegsseddel og et produktresume for alle vacciner. Pro-
duktresumeéet skal godkendes af leegemiddelmyndighederne og indeholder en beskrivelse af de
vigtigste oplysninger om vaccinen, blandt andet virkning, bivirkninger, advarsler, dosering, ind-
holdsstoffer osv. Produktresuméet danner grundlag for den brugsvejledning (indlaeegsseddel),
som virksomheden skal lave og legge i pakningen sammen med vaccinen. Indleegssedlen er
malrettet borgerne, og produktresuméet er malrettet fagfolk.

Indlaegssedlen for vacciner i barnevaccinationsprogrammet findes pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside:www.indlaegsseddel.dk . Man kan ogsa finde information om vaccinerne pa Sta-
tens Serum Instituts hjemmeside og Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:www.produktresume.dk
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5 Tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet

5.1 Anbefalinger for vaccinationstilslutning

Jo mere smitsom en sygdom er, jo hgjere en immunitet kreeves i befolkningen for, at sygdom-
men ikke skal give anledning til stgrre udbrud.

Maeslinger er den mest smitsomme af bgrnesygdommene, og der kraeves derved en hgj beskyt-
telse af vaccinen i befolkningen for at undga udbrud. Verdenssundhedsorganisationens
(WHO’s) malsatning for maslinger er en daekning pad minimum 95 %. Derfor bgr mindst 95 %
af alle bgrn fa begge MFR-vacciner. Dette mal er dog ikke naet for nogen argang, siden vacci-
nen blev indfart i barnevaccinationsprogrammet i 1987.

For polio vurderer WHO, at mindst 90 % af alle bgrn skal vaccineres for at undga udbrud. I det
danske bgrnevaccinationsprogram svarer det til, at 90 % af alle far de tre forste DiTeKiPol/Hib-
vaccinationer. Det er tilfaldet for den tredje poliovaccination ved 12-maneders alderen fra og
med fadselsargang 2008, mens vaccinationstilslutningen til re-vaccinationen i femarsalderen er
pa ca. 83 %.

For andre vacciner end mod maeslinger og polio har WHO ikke angivet konkrete mal for tilslut-
ning til bgrnevaccinationsprogrammet. Generelt finder sundhedsmyndighederne, at en hgj til-
slutning til vaccination er ngdvendig for at beskytte befolkningen mod de sygdomme, der vac-
cineres imod. Ingen vaccine er 100 procent effektiv. En hgj vaccinetilslutning giver dog en ge-
nerel beskyttelse i befolkningen, sa de personer der dels ikke er beskyttet trods vaccination, og
dels ikke kan vaccineres, enten fordi de er for unge eller for syge til at blive vaccineret, ogsa be-
skyttes. Dette faenomen kaldes flokimmunitet.

Indfgrelse af pneumokokvaccinen til barn har eksempelvis vist at give en vis beskyttelse imod
pneumokoksygdom ikke kun for barn men for hele befolkningen pa grund af den generelle be-
skyttende effekt af vaccinen.

26. APRIL 2016 BORNEVACCINATIONSPROGRAMMET 2014 SIDE 23/44



5.2  Tilslutning til det danske bgrnevaccinationsprogram i 2014

| 2014 var vaccinationsdaekningen til bgrnevaccinationsprogrammet som vist i nedenstaende ta-
bel.

Tabel 3: Vaccinationsdaekning til bgrnevaccinationsprogrammet i 2014

DiTeKiPol/HIB tre maneder | Bern fedt i 2013 93 %*
DiTeKiPol/HIB fem maneder | Bern fadt i 2013 91 %*
DiTeKiPol/HIB 12 maneder | Bern fedt i 2012 91 %*
Pneumokok tre maneder Born fodt i 2013 91 %*
Pneumokok fem maneder Born fodt i 2013 91 %*
Pneumokok 12 maneder Born fodt i 2012 90 %*

MFR 1 Barn fadt i 2012 87 %*

MFR2 12 ar Bgrn fadt i 2001 87 %

DiTeKiPol fem ar Barn fedt i 2008 83 %

HPV 1 Bgrn fadt i 2001 80 %

HPV 2 Barn fadt i 2001 74 %

HPV 3 Bgrn fadt i 2001 67 %**

Data: Pr. 15. februar 2015 http://www.ssi.dk/Smitteberedskab/Sygdomsovervaagning.aspx

Note* Studie fra 2012 viser, at der er en vis grad af underrapportering af vacciner (EpiNyt 20/2012). Derfor kan man opjustere tre, fem og
12 mdr. vaccination + MFR1 og fem ars vaccination med 3 %.

Note** HPV to-dosisprogram blev introduceret den 4. august 2014. Det er derfor forventeligt, at vaccinationsprocent for HPV 3 ligger mar-
kant lavere.

Som det ses af tabel 3 var tilslutning til vaccination imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og
Hib-bakterien var i 2014 over 90 % for de tre primeere vaccinationer, som gives ved tre, fem og
12 maneder. Tilslutning til vaccination imod pneumokoksygdom la ligeledes pa eller over 90 %.

Tilslutning til vaccinen imod maslinger, faresyge og rede hunde (MFR-vaccinen) var i 2014 pa
87 % for bade MFR 1 og MRF 2. For argangene 1998-2012 er vaccinationstilslutningen til
MFR1 samlet pa 89 %, og for argangene 1996-2002 14 tilslutningen til MFR 2 (i 12-ars-alderen)
samlet pa 85 %.

Tilslutning til re-vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio i femarsalderen var i
2014 pa 83 %. For fadselsargangene 2000-2009 14 tilslutningen pa 83 %.
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| 2014 var tilslutning til HPV-vaccinen for argang 2001 henholdsvis 80 % og 74 % for HPV1 og
HPV 2-vaccinen. Det er et fald i forhold til tidligere argange, hvor mindst 90 % af pigerne i ar-
gangene 1997-2000 fik den farste HPV-vaccine. Det var dog forventeligt, at tilslutningen til den
tredje HPV-vaccination (HPV 3) var mindre end for HPV1 og HPV 2 i 2014, da HPV-vaccinen
blev godkendt som et to-dosisprogram (i modsatning til tidligere tre doser) den 4. august 2014.
Mange piger var derfor fuldt vaccinerede med to vacciner i 2014.

Vaccinationsdakning til barnevaccinationsprogrammet beregnes ved, at de praktiserende laeger
anvender ydelseskoder til afregning for en given vaccination. Ydelseskoden afspejler vaccinety-
pe og dosisnummer og indberettes elektronisk til Sygesikringen sammen med vaccinationsdato

0g cpr-nummer pa den vaccinerede.

I en undersggelse har Statens Serum Institut vist, at den beregnede vaccinationstilslutning er
mellem 3,1 og 4,3 procentpoint underestimeret for DiTeKiPol revaccination®. Den reelle vacci-
nationsdzaekning er saledes minimum 3 % hgjere end de tal, der er opgjort i tabel 3.

5.3  Variation i tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet

For de fleste vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet er tilslutningen hgjst i Vestjylland og la-
vest i Kgbenhavns by og Nordsjeelland.

Et studie fra 2007 viste, at flere faktorer mindsker sandsynligheden for, at foraeldre tager deres
bern til de forebyggende bgrneundersggelser, hvor flere vacciner gives. Studiet konkluderede,
at:

. Barn af enlige eller unge foraeldre samt bgrn af foraeldre uden for arbejdsmarkedet, med
lavt uddannelsesniveau og i serlig grad for kombinationen af de to deltog i lavere grad i
bgrneundersggelser og bgrnevaccinationsprogrammet

. Deltagelse i bgrneundersggelser og bagrnevaccinationsprogrammet faldt med faldende
husstandsindkomst og stigende sgskendeantal

. Barn, hvis foraeldre er indvandrere eller efterkommere af indvandrere, deltog i mindre
grad i bgrneundersggelser og bgrnevaccinationsprogrammet.

5.4 Det Danske Vaccinationsregister

Bade sundhedspersonale og borgere har adgang til Det Danske Vaccinationsregister, som er et
slags “elektronisk vaccinationskort”. VVaccinationsregisteret giver overblik over alle vaccinatio-
ner for den enkelte borger. Registret blev oprettet i februar 2013.

Det Danske Vaccinationsregister indeholder oplysninger om vaccinationer i det danske bgrne-
vaccinationsprogram, som er givet fra 1996 og fremefter. Herudover kan borgere selv oprette
eventuelt manglende vaccinationer i Den Danske Vaccinationsregister.

4 EPI-Nyt uge 20: Underrapportering af bgrnevaccinationer (http://www.ssi.dk/Aktuelt/Nyhedsbreve/EPI-NYT/2012/Uge%2020%20-
%202012.aspx).
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Oplysninger fra Det Danske Vaccinationsregister anvendes til at beregne tilslutningen til bgrne-
vaccinationsprogrammet for hver fgdselsargang.

| 2014 indeholdt vaccinationsregisteret ikke systematisk oplysninger om vaccinationer, der var
givet pa skadestue og sygehus, herunder pa bgrneafdelinger. Rejsevaccinationer, der ikke var
udskrevet pa recept, og vaccinationer givet i udlandet kunne heller ikke ses i registeret i 2014,

54.1 Pamindelse om manglende bgrnevaccinationer

For at gge vaccinationsdeekningen besluttede Folketinget og ministeren for Sundhed og Fore-
byggelse, at Statens Serum Institut fra midten af maj 2014 skulle udsende pamindelsesbreve til
foraeldre til barn, der fylder to ar, 6,5 ar og 14 ar, som ikke har faet alle de anbefalede vaccinati-
oner i det danske bgrnevaccinationsprogram. Pamindelserne dannes pa baggrund af oplysninger
fra Det Danske Vaccinationsregister.

Undersggelser blandt foreeldre har vist, at forglemmelse er en hyppig arsag til manglende vacci-
nation. Det er isaer denne gruppe af foreldre, man haber at na med pamindelsesordningen.
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6 Effekt af vaccinerne I det danske bgrnevaccinations-
program

6.1 Difteri

Der blev ikke anmeldt tilfelde af difteri i 2014. De seneste to tilfeelde blandt bgrn i Danmark
var i 1998.

Vaccination mod difteri blev indfgrt i 1950. Ved vaccinens indfgrelse var der i det foregaende
ar 47 tilfeelde af difteri i Danmark. Det relativt lave antal skyldtes, at befolkningen i hgj grad var
immune eller vaccineret som led i en stor vaccinationskampagne efter en epidemi i 1943. Vac-
cination mod difteri gives i dag som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde siden 1901 kan ses pa nedenstaende graf:

Figur 1: Antal anmeldte tilfeelde af difteri, 1901-2014
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6.2  Stivkrampe

Der blev ikke anmeldt tilfaelde af stivkrampe (tetanus) i 2014. | de foregdende fem ar blev der
anmeldt ét tilfeelde.

Vaccination mod stivkrampe blev indfert i 1950. Ved vaccinens indferelse var der i det forega-
ende ar 27 tilfaelde af stivkrampe blandt nyfadte (neonatal tetanus) i Danmark. Sygdommen
skyldtes infektion af den nyfgdtes navlestump. Vaccination mod stivkrampe gives i dag som en
del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde af neonatal tetanus siden 1907 og af tetanus siden 1960
kan ses pa nedenstaende graf:
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Figur 2: Antal anmeldte tilfeelde af tetatus, 1907-2014
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6.3 Kighoste

Der blev anmeldt 90 tilfeelde af kighoste hos barn under to ar i 2014. | de foregaende fem ar
blev der anmeldt i alt 471 tilfeelde, hvilket svarer til gennemsnitligt 94 tilfeelde om aret.

Vaccination mod kighoste blev indfart i 1961. Ved vaccinens indfarelse var der i det foregaende
ar 30.359 tilfeelde af kighoste i Danmark. VVaccination mod kighoste gives i dag som en del af
DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde de seneste fem ar kan ses pa figur 3, hvor ogsa antal an-
meldte tilfeelde af kighoste fra 1901-2014 ses pa den indsatte graf i gverste hgjre hjgrne:

Figur 3: Antal anmeldte tilfeelde af kighoste, 2010-2014
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6.4 Polio

Der blev ikke anmeldt tilfeelde af polio i 2014. De seneste to tilfeelde af polio i Danmark var im-
porterede tilfeelde 1 1981 og 1983. Det sidste tilfeelde af poliosmitte i Danmark var i 1976.

Vaccination mod polio blev indfgrt i 1955 i form af en inaktiveret poliovaccine. Ved vaccinens
indfarelse var der i det foregaende ar 24 tilfaelde af polio i Danmark. | 1961 blev den inaktive-
rede vaccine suppleret med en levende sveekket vaccine (OPV), ogsa kendt som poliosukker,
fordi vaccinen blev dryppet pa en sukkerknald. Den levende, svaekkede vaccine blev udfaset af
vaccinationsprogrammet i 2001-2003. Vaccination mod polio gives i dag som en del af DiTe-
KiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfaelde siden 1910 kan ses pa nedenstaende graf:

Figur 4: Antal anmeldte tilfeelde af polio, 1910-2014
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Der blev anmeldt 27 tilfeelde af maeslinger i 2014. | de foregaende 5 ar blev der anmeldt i alt
114 tilfeelde.

Vaccination mod maslinger blev indfert i 1987. Ved vaccinens indfarelse var der i det forega-
ende ar 6.295 tilfeelde af maslinger i Danmark. Vaccination mod maeslinger gives ogsa i dag
som en del af MFR-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde de seneste fem ar kan ses pa figur 5, hvor ogsa anmeldte
tilfeelde af maeslinger 1862-2014 kan ses i grafen indsat i gverste hgjre hjarne:
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Figur 5: Antal anmeldte tilfeelde af maeslinger, 2010-2014
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6.6 Faresyge

Der blev anmeldt 41 tilfeelde af faresyge i 2014. | de foregaende fem ar blev der anmeldt i alt
138 tilfzlde.

Vaccination mod faresyge blev indfert i 1987. Ved vaccinens indfarelse var der i det foregaende
ar 26.252 tilfalde af faresyge i Danmark. Vaccination mod faresyge gives ogsa i dag som en del
af MFR-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde de seneste fem ar kan ses pa nedenstaende graf:

Figur 6: Antal anmeldte tilfeelde af faresyge, 2010-2014
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6.7 Rade hunde

Der blev ikke anmeldt tilfaelde af rede hunde blandt gravide eller nyfadte i 2014. | de foregaen-
de fem ar blev der heller ikke anmeldt tilfzlde.

Vaccination mod rgde hunde blev indfert i 1987. Ved vaccinens indfgrelse var der i det forega-
ende ar 14 tilfeelde af rade hunde i Danmark blandt gravide og nyfadte. Vaccination mod rgde
hunde gives i dag som en del af MFR-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde siden 1938 kan ses pa nedenstaende graf (med forekom-
sten af rgde hunde hos gravide eller nyfadte siden 1994 indsat gverst til hgjre):

Figur 7: Antal anmeldte tilfeelde af rede hunde, 1938-2014
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Antal anmeldte tilfeelde af rede hunde, 1938-2014
(Fra 1994 kun tilfeelde blandt gravide samt Congenit Rubella Syndrom)

6.8 Meningitis og strubelagsbetendelse — forarsaget af Hib-bakterien

Der blev ikke anmeldt tilfaelde af meningitis forarsaget af Hib-bakterien i 2014. De forrige fem
ar (2009-2013) blev der anmeldt i alt fire tilfeelde.

Vaccination blev indfgrt i 1993 og gives i dag som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antal anmeldte tilfeelde siden 1980 kan ses pa nedenstaende graf:

26. APRIL 2016 BORNEVACCINATIONSPROGRAMMET 2014 SIDE 31/44



Figur 8: Antal anmeldte tilfeelde af Hib-meningitis, 1980-2014
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6.9 Pneumokokker

1 2014 var der 728 tilfeelde af alvorlig pneumokoksygdom i befolkningen og 53 tilfeelde af me-
ningitis forarsaget af pneumokokker.

Far vaccinens indfarelse forekom i gennemsnit 86 tilfeelde per ar af alvorlig pneumokoksygdom
hos bgrn under fem ar (hvoraf 68 tilfeelde var hos barn under to ar).

12014 er der set et fald i forekomsten af alvorlig pneumokoksygdom i hele befolkningen. For
bern under to ar er der dog sket en lille stigning. Det skyldes en gget forekomst af en bestemt
pneumokok-type (24F), som ikke er dekket af pneumokokvaccinen. De bgrn, som har haft syg-
dommen, er blevet raske uden varige mén. Tilfeeldene er spredt over det meste af landet.

Udviklingen i forekomsten i befolkningen og for bgrn under to ar kan ses pa nedenstaende graf:

Figur 9: Incidens af invasiv pneumokok sygdom, 2000-2014
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6.10 Human papillomavirus (HPV)

Der gar normalt 15-20 ar fra en kvinde far en kronisk HPV-infektion pa livmoderhalsen og til
udvikling af livmoderhalskreeft. Derfor kan man endnu ikke forvente at pavise en reduktion i fo-
rekomsten af livmoderhalskreeft som falge af HPV-vaccination. Der er dog en raekke studier, der
allerede nu viser positive effekter af HPV-vaccination.

En dansk undersggelse fra 2014 viste, at HPV-vaccinen har reduceret forekomst af celleforan-
dringer blandt vaccinerede kvinder. Derudover er forekomsten af kansvorter faldet blandt dren-
ge/unge mend i samme aldersgruppe som piger, der siden 2009 er blevet vaccineret mod HPV.
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7 Bivirkninger til vaccinerne

7.1 Det lovmassige grundlag

En bivirkning til et lzgemiddel fx en vaccine er en skadelig og utilsigtet reaktion pa leegemid-
let®. Det kan fx vare hovedpine, traethed eller mavepine.

Leeger, tandlaeger og jordemadre skal de farste to ar fra markedsfaring af et godkendt leegemid-
del® indberette alle formodede bivirkninger hos deres patienter til Leegemiddelstyrelsen. Heref-
ter omfatter indberetningspligten alle alvorlige eller uventede, formodede bivirkninger’. Alvor-
lige bivirkninger skal indberettes senest 15 dage efter formodning herom.

Leegemiddelstyrelsen kan i s&rlige tilfeelde beslutte, at legemidler skal veere omfattet af pligten
til at indberette alle formodede bivirkninger i en leengere periode (skeerpet indberetningspligt).
Listen over lzegemidler, der har en skerpet indberetningspligt, kan ses pa Laeegemiddelstyrelsen
hjemmeside. Det skete blandt andet i 2014 for Infanrix Hexa®, der midlertidigt blev indfart i
det danske bgrnevaccinationsprogram.

Laegemiddelvirksomheder har ogsa pligt til at indberette formodede bivirkninger ved egne lz-
gemidler®,

Andre sundhedspersoner, patienter/medicinbrugere og pargrende har mulighed for at indberette
formodede bivirkninger ved alle leegemidler.

En indberetning er alvorlig, hvis en eller flere formodede bivirkninger er alvorlige. En alvorlig
bivirkning er defineret som en bivirkning, der:

. er dadelig, livstruende, kraever hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af hidtidig hospi-
talsindlaeggelse

. resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed (herunder at
man ikke kan ga i skole)

. resulterer i en medfadt misdannelse eller fadselsskade.

Kendte bivirkninger er beskrevet i indlaegssedler (findes i medicinpakningen) og produktresu-
meer. Efter en vaccine er sendt pa markedet, farer Laegemiddelstyrelsen kontrol med bivirknin-
ger ved hjelp af indberetninger.

En indberetning er ikke ensbetydende med, at der er en sammenhang mellem vaccine og en
formodet bivirkning. Formodede bivirkninger indberettes og registreres, hvis blot der er en mu-
lig sammenhang.

° Bekendtggrelse nr. 381 af 9. april 2014 om indberetning af bivirkninger ved leegemidler m.m.

° Der geelder seerlige regler for generiske leegemidler, se bekendtgarelse nr. 381 af 9. april 2014

" Ved en uventet bivirkning forstas en bivirkning fremkaldt af et leegemiddel, hvis art, alvor eller resultat ikke er neevnt i produktresumeet
(et godkendt resumé af laegemidlets egenskaber)

8 For laegemidler, der er godkendt ved en markedsfaringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, geelder reglerne i bekendtgarelse nr. 822 af
1. august 2012 om bivirkningsovervagning af leegemidler. For leegemidler, der er godkendt ved en markedsferingstilladelse (feelles-
skabsmarkedsfgringstilladelse) fra Europa-Kommissionen geaelder reglerne i forordning 726/2004 som eendret ved forordning 1235/2010.
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Bivirkningsindberetninger skal altid vurderes i forhold til blandt andet hyppighed af det pageel-
dende symptom i befolkningen og antal doser givet af vaccinen.

7.2 Leaegemiddelstyrelsens handtering af bivirkninger

Laegemiddelstyrelsen benytter forskellige metoder til at identificere og overvage formodede bi-
virkninger. Blandt andet benyttes et statistisk 1T-redskab, der hver uge frembringer en liste over
registrerede formodede bivirkninger, der skal vurderes yderligere. Det kan fx veere en ny mulig
arsagssammenhang mellem en formodet bivirkning og et leegemiddel eller en kendt bivirkning,
som forekommer hyppigere end tidligere beskrevet.

Alle indberetninger om alvorlige formodede bivirkninger til vacciner i bgrnevaccinationspro-

grammet, sendes til en speciallege i bgrnesygdomme. Specialleegen foretager en vurdering af,
om der kan veere en arsagssammenhzang mellem vaccinen og den indberettede formodede bi-

virkning®.

Laegemiddelstyrelsens vaccinationspanel vurderer derudover alle danske indberetninger om
formodede bivirkninger til de vacciner, der indgar i bernevaccinationsprogrammet. Resultatet
offentliggares i Leegemiddelstyrelsens nyhedsbrev "Nyt om bivirkninger”.

Laegemiddelstyrelsen informerer det firma, som salger vaccinen om bade mulige alvorlige og
ikke-alvorlige bivirkninger, som er set i Danmark.

Udover at de danske myndigheder vurderer indberetningerne om formodede bivirkninger sender
Laegemiddelstyrelsen information om indberettede formodede bivirkninger videre til Det Euro-
paeiske Laeegemiddelagentur (EMA), som samler indberetninger fra alle EU-lande i en samlet eu-
ropaeisk database. Bivirkningsindberetningerne sendes ogsa til World Health Organization
(WHO).

9 Kausalitetsvurderinger pa vacciner er udfarligt beskrevet i Sundhedsstyrelsens (nu: Leegemiddelstyrelsens) nyhedsbrev Nyt om Bivirk-
ninger fra januar maned 2015. Nyhedsbrevet offentligggres pa styrelsens hjemmeside.
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8 Indberettede formodede bivirkninger til bgrnevaccina-
tionsprogrammet

1 2014 modtog Sundhedsstyrelsen (nu: Laegemiddelstyrelsen) 236 indberetninger om vacciner i
bgrnevaccinationsprogrammet (undtaget HPV-vaccinen, som beskrives nedenfor). 32 af disse
var alvorlige.

Fordeling af indberetninger pa vacciner og alvorlighed er vist i nedenstaende figur 10. En indbe-
retning kan indeholde flere bivirkninger, og flere vacciner kan vere misteenkt som arsag til
samme bivirkning. Derfor er summen af indberetninger ikke 236.

Figur 10: Indberetninger om vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet

160
140
120
100

80

M Alvorlige W Ikke alvorlige

Der er hyppigst indberettet bivirkninger til vaccinen imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og
Haemophilus influenzae type b (Hib) (DiTeKiPol/Act Hib) og vaccinen imod pneumokokker.

8.1 Indberetninger til vacciner i barnevaccinationsprogrammet undtagen
HPV-vaccinen

For de aluminiumsholdige vacciner er der ofte indberettet vaccinationsgranulomer og alumini-
umsallergi som formodede bivirkninger til vaccinerne i bgrnevaccinationsprogrammet.

1 2014 var der 120 indberetninger om granulomer og 84 indberetninger om allergi til metaller
som formodet bivirkninger til vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet. Indberetning om granu-
lomer som formodet bivirkning til programmet steg i 2014 i forhold til tidligere.

Et granulom er en klgende, langvarig knudedannelse pa indstiksstedet. Der kan vere gget har-
veekst, endret pigmentindhold eller eksem i huden over granulomet.
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Typisk viser granulomet sig tre maneder efter vaccination, men kan komme fra fa uger til ar ef-
ter. Forekomst af granulomer efter vaccination med aluminiumholdige vacciner er en kendt,
sjeelden og oftest ikke alvorlig bivirkning.

Granulomdannelsen menes at skyldes allergi over for aluminium. Aluminiumsallergi hos voks-
ne er meget sjelden, og meget tyder pa, at aluminiumsallergi hos bgrn er forbigdende i de fleste
tilfeelde.

8.2  Indberetninger til HPV-vaccinen

1 2014 var der 192 indberetninger om formodede bivirkninger til HPV-vaccinen. 95 af disse var
alvorlige. Indberetningerne indeholder i alt 1600 bivirkninger.

39 % af de formodede bivirkninger opstod i aldersgruppen 9-14 ar jeevnfer tabel 4. Denne al-
dersgruppe blev vaccineret som en del af bgrnevaccinationsprogrammet.

29 % af de formodede bivirkningerne opstod i aldersgruppen 19-30 ar. En del af disse kvinder
kan veere vaccineret i forbindelse med ekstra tiloud om gratis HPV-vaccination i 2012-2014 el-
ler kan selv have betalt for vaccinationen.

Tabel 4: Indberetninger om HPV-vaccinen fordelt pa brugerens alder, 2014

0-8%° 1
9-14 75
15-18 13
19-30 56
Over 30 37
Ukendt 10
Total 192

Naesten en tredjedel af alle indberettede, formodede bivirkninger vedrgrer symptomer fra nerve-
systemet. De hyppigste symptomer var hovedpine og svimmelhed, dernast besvimelse samt
koncentrations- og opmarksomhedsbesver. Der var ogsa indberettet symptomer som fx traet-
hed, smerter og utilpashed. Endelig vedrarte en del af de indberettede formodede bivirkninger
symptomer i led og muskler fx smerter og muskelsvaghed.

1 2014 er der 15 indberetninger om Postural Orthostatic Tachycardi Syndrom (POTS) som for-
modet bivirkning til HPV-vaccinen. | september 2014 var halvdelen af alle indberettede tilfeelde
af POTS pa verdensplan indberettet i Danmark.

% Indberetningen vedrarer et nyfadt barn med medfadte misdannelser. Moderen var vaccineret far graviditetens start.
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9 Andringer 1 2014 i bgrnevaccinationsprogrammet

Fra den 15. januar 2014 til den 31. december 2014 var der en midlertidig endring i det danske
bgrnevaccinationsprogram, hvor der ud over de ti anbefalede sygdomme ogsa blev vaccineret
imod kronisk leverbetaendelse (hepatitis B). Arsagen til den midlertidige indfarelse af vaccinati-
on mod hepatitis B skyldtes problemer med forsyning af vaccinen fra Statens Serum Institut, der
vanligvis gives i bgrnevaccinationsprogrammet. Da der skulle findes en erstatning for vaccinen
mod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien (DiTeKiPol/Hib), var det kun muligt
at kgbe en vaccine, der ogsa indeholdte beskyttelse mod hepatitis B. Alle barn, der blev tilbudt
vaccination mod hepatitis B, blev tilbudt at blive feerdigvaccineret mod denne sygdom. Tilbud-
det var galdende til udgangen af 2015.

Fra den 6. august 2014 blev HPV-vaccinationsprogrammet andret, saledes at piger, der far det
farste stik far de fylder 14 ar, kun skal have to vaccinationer med HPV-vaccinen mod tidligere
tre. Det skyldtes, at HPV-vaccinen, der anvendtes i bagrnevaccinationsprogrammet, blev god-
kendt til at kunne blive givet i to doser i stedet for tre for personer under 14 ar.

| 2013 blev det pa baggrund af dreftelser med Sundhedsstyrelsens Vaccinationsudvalg besluttet
at udarbejde en mini-MTV om meningokok-C vaccination som beslutningsgrundlag, da man
overvejede behovet for at indfare meningokok-C vaccination i det danske bgrnevaccinations-
program. Meningokokker er en bakterie, der kan give alvorlig sygdom, blandt andet hjernehin-
debetzendelse (meningitis). Pa baggrund af rapporten blev det besluttet ikke at indfare meningo-
kok-C vaccination i bgrnevaccinationsprogrammet, men at en skarpet overvagning af udviklin-
gen af meningokok-C sygdom skulle fortseette ind i 2014. Stigningen af meningokok-C tilfeelde
fortsatte ikke i 2014.
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10 Nyt pa vaccinefronten i 2014 i relation til bgrnevacci-
nationsprogrammet

HPV-vaccinen Gardasil fik i 2014 udvidet sin indikation. Vaccinen kan nu ogsa anvendes som
forebyggelse mod analkreaft og forstadier til analkraeft, da det anslas, at 75-80 % af analkreefttil-
feelde har sammenhang med HPV-typerne 16 og 18.

Kvinder har lidt hgjere risiko for analkraeft end mand. Men risikoen for analkreeft er starst hos
maend, der har sex med mend. HPV-vaccinen af mend, der har sex med mend, vil derfor po-
tentielt have en forebyggelseseffekt overfor sygdommen i denne gruppe. Vaccinen skal dog gi-
ves far smitterisiko (seksuel debut) for at have optimal effekt, og det er af gode grunde svert at
vide, hvem der er i risiko for det. Den praktiserende lsege kan dog bruge indikationsaendringen i
sin generelle radgivning af unge maend.

Risikoen for analkraft er betydelig lavere end risikoen for livmoderhalskreeft, og anvendelse af
HPV-vaccination til forebyggelse af analkreaft indgar ikke aktuelt i bgrnevaccinationsprogram-
met.
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11 Serlige forhold af betydning for bgrnevaccinations-
programmet i 2014

Dette afsnit beskriver eventuelle serlige forhold vedrgrende bgrnevaccinationsprogrammet, der
har vaeret aktuelle i 2014, og som blandt andet har faet medieomtale.

11.1 Meeslinger

| 2014 blev der fra februar til og med august anmeldt 27 tilfeelde af meeslinger. 24 ud af de 27
tilfeelde var laboratoriebekraeftede.

Figur 11: Antal anmeldte tilfeelde af maeslinger i 2014, fordelt pad maneder
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Malet om at eliminere (fjerne) maslinger medfarer blandt andet, at importerede tilfeelde kun ma
resultere i meget begraenset videre smitte i Danmark. Dette lykkedes overvejende i 2014, hvor
maeslingevirus blev bragt til landet i mindst seks tilflde, som gav anledning til tre yderligere
tilfelde i Danmark. I de resterende tilfelde var smittekilden ukendt, og for de flestes vedkom-
mende var der ikke oplysninger om udlandsrejse, men formentlig var nogle af tilfeeldene bragt
til Danmark fra udlandet.

Der var i 2014 en overveegt af tilfeelde blandt voksne, idet 16 ud af 27 tilfeelde var &ldre end 19
ar, se figur nedenfor. Hovedparten af de smittede var uvaccinerede eller havde kun faet en en-
kelt vaccination imod maslinger.
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Figur 12: Antal anmeldte tilfeelde af maeslinger i 2014, fordelt pa aldersgrupper

| 2014 blev registreret i alt 2.550 tilfelde af meeslinger i EU. De fleste tilfeelde var fra Italien
(1.694), Tyskland (443), Frankrig (267) og Tjekkiet (222).

11.2 Elimination af maslinger og rgde hunde i Europa

WHO's Europaregion og dermed medlemslandene har som mal at eliminere (udrydde) mzslin-
ger og rgde hunde (rubella). Det betyder ikke, at sygdommene bliver udryddet helt, men at de
forekommer sjaeldent, og at smitten bliver afbrudt hurtigt, nar der pavises tilfelde. Tilfelde vil
ofte blive bragt til landet efter en udlandsrejse (importerede tilfeelde). Den vigtigste indsats for
at na malet med at eliminiere meeslinger og rede hunde er en vedvarende hgj tilslutning til
MFR-vaccinationerne. For maslinger er malet mindst 95 % til begge MFR-vacciner.

Pa trods af at der blev pavist 27 tilfelde af meslinger i 2014, har WHO vurderet, at Danmark
opfylder kriterierne for at have afbrudt smitten med maeslinger i en sammenhgngende periode
pa 12 maneder. Tilfelde af rede hunde overvages i Danmark kun blandt gravide, hvor smitten
ikke ses. Men fordi overvagningen af rade hunde ikke foretages i hele befolkningen, mener
WHO ikke, at det er dokumenteret, at smitten er afbrudt. Det vil formelt fgrst kunne dokumen-
teres, hvis overvagningen gares landsdaekkende for alle tilfelde af rade hunde.

11.3 Faresyge

Faresygevirus har i flere ar cirkuleret i befolkningen pa et lavt niveau, men med en stigende
tendens de sidste 10 ar. |1 2014 blev anmeldt 42 tilfeelde (61 i 2013).

Tilfeeldene var spredt geografisk over det meste af landet. Den starste andel af tilfeelde sas
blandt yngre voksne.

MFR-vaccinen beskytter imod faresyge i ca. 85 % af tilfeeldene. De smittede var primeert unge
og yngre voksne, som enten var helt uvaccinerede eller kun har faet en enkelt MFR-vaccine.
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11.4 HPV-vaccinen

Der var stor opmarksomhed fra medier og diskussion pa sociale medier om formodede bivirk-
ninger ved HPV-vaccinen. Diskussionen handlede blandt andet om syndromkomplekset Postu-
ral Orthostatic Syndrom (POTS).

12014 var der 192 indberetninger om formodede bivirkning til HPV-vaccinen. Mange indberet-
ninger beskriver et komplekst sygdomsbillede uden en entydig diagnose. Den store opmaerk-
somhed og mediedakning kan ogsa have veeret medvirkende til, at der blev indberettet mange
formodede bivirkninger til HPV-vaccinen og tilfeelde af POTS i 2014.

| forbindelse med Gardasils indikationsudvidelse i 2014 blev det igen diskuteret, om HPV-
vaccinen skal tilbydes til drenge i bgrnevaccinationsprogrammet, da human papilloma virus
(HPV) foruden livmoderhalskraft ogsa kan medvirke til hoved-halskreeft, analkreeft og penis-
kreeft. Sundhedsstyrelsen vurderede fortsat, at vaccination af alle drenge i en argang kun ville
forebygge et mindre antal krefttilfeelde, og at forebyggelseseffekten derfor ikke var stor nok til
at anbefale HPV-vaccination til alle drenge.
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12 Konklusion

Det danske bgrnevaccinationsprogram har vaeret utrolig effektivt. Der har ikke veeret smitte med
difteri og polio (bgrnelammelse) i Danmark i mange artier. For andre sygdomme kan man se et
stort fald i forekomsten allerede aret efter, at vaccinationen er indfert fx HiB-vaccination.

Hvis ikke befolkningen har en tilstreekkelig hgj vaccinationsdaekning, vil der med fa ars mel-
lemrum veere risiko for udbrud af de vaccineforebyggelige sygdomme i befolkningen. Mange af
disse sygdomme vil selv trods moderne behandling kunne medfare dgdsfald og skader pa bgrn
0g voksne.

Vaccinationsdakningen for mange sygdomme i bgrnevaccinationsprogrammet var pa 90 % eller
over i 2014. Det geelder for difteri, stivkrampe, kighoste, polio (bgrnelammelse), meningitis og
stubelagsbetaendelse forarsaget af HiB-bakterien samt meningitis og andre alvorlige sygdomme
forarsaget af pneumokok-bakterien. Denne dakning giver en god beskyttelse i befolkningen.

Vaccination imod maeslinger, som gives i den kombinerede MRF-vaccine, l1a med en tilslutning
pa 87 % i 2014 for bade farste og anden vaccine, hvilket er et godt stykke fra VVerdenssund-
hedsorganisationens (WHQ) malsatning pa 95 %. Nar denne malsatning ikke bliver opnaet,
medfarer det en starre risiko for udbrud af maslinger. | 2014 blev der anmeldt 27 tilfelde af
meeslinger. Flere tilfalde blev bragt til Danmark fra udlandet (importerede tilfeelde) og farte til
en begranset videresmitte i Danmark.

I 2014 faldt tilslutning til HPV-vaccinen fra ca. 90 % i 2013 til 80 % for farste HPV-vaccine og
74 % for den anden vaccine. Samtidig steg antallet af indberetninger om formodede bivirknin-
ger, hvoraf nasten en tredjedel var symptomer fra nervesystemet som hovedpine, svimmelhed,
faleforstyrrelser og opmeaerksomhedsforstyrrelser.

| 2014 var der en del debat om HPV-vaccinen bade i pressen og pa sociale medier. Debatten kan
have pavirket tilslutningen til HPV-vaccinen og medfgrt en starre opmarksomhed pa indberet-
ninger af formodede bivirkninger. Sundhedsstyrelsen statter fortsat fuldt op om HPV-vaccinen
og vurderer, at effekten ved forebyggelse af livmoderhalskraft overstiger risikoen for mulige
bivirkninger.

For at gge tilslutningen til hele barnevaccinationsprogrammet blev der i maj 2014 indfart en
reminder-ordning med udsendelse af pamindelsesbreve til foreeldre til bern, som ikke har faet
alle anbefalede vaccinationer. Pamindelser gger tilslutningen til programmet, da undersggelser
blandt foreeldre har vist, at forglemmelse er en hyppig arsag til manglende vaccination.
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Bilag 1: Oversigt over vacciner anvendt i bgrnevaccinati-
onsprogrammet i perioden 2005-2014

rus (HPV)

MSD

Difteri, stivkrampe, DiTeKiPol/Act-Hib | SSI 2005 Fortsat

kighoste, polio, Hib

(Haemophilus influen-

zae type b)

Pneumokokker Prevenar7® Wyeth/Pfizer Oktober 2007 April 2010

Pneumokokker Prevenar13® Wyeth/Pfizer April 2010 Fortsat

Difteri, stivkrampe,

kighoste, polio DiTeKiPol Booster SSI 2005 Fortsat

Difteri, stivkrampe, DiTeKi Booster SSI Primo 2014 Ultimo 2014

kighoste

Polio Poliovaccine SSI SSI Primo 2014 Primo maj
2014

Polio Imovax® Polio Sanofi Pasteur Maj 2014 Ultimo 2014

MSD

Maeslinger, faresyge, M-M-Rvaxpro Sanofi Pasteur 2005 Medio oktober

rade hunde MSD 2008

Maeslinger, faresyge, Priorix® GSK Medio oktober Medio juni

rade hunde 2008 2013

Maslinger, faresyge, M-M-Rvaxpro Sanofi Pasteur Medio juni 2013 Fortsat

rgde hunde MSD

Human Papilloma Vi- Gardasil® Sanofi Pasteur Oktober 2008 Fortsat

*) | perioden 2005-
2014

Reference: Statens Serum Institut
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