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Forord

Vaccinationsprogrammer er en grundsten i at fremme folkesundheden, og fordi
vi i Danmark har en meget hgj tilslutning til bernevaccinationsprogrammet, har

vi kunne stoppe spredningen af en lang raekke alvorlige smitsomme sygdomme.
Det giver bornene en tryggere og sundere barndom. Den hgje tilslutning vidner
blandt andet om stor tillid hos foraeldre til myndighedernes anbefalinger om
vaccination af bern. Samtidig bidrager en hej vaccinationstilslutning i de enkelte
lande til, at vi pa verdensplan kan fa begraenset, eller ligefrem udryddet sygdom-
me, som hvert ar koster mange born deres liv eller forlighed. Et glimrende eksem-
pel pa en sadan succeshistorie er polio, der nu betragtes som udryddet i Europa.
Smitsomme sygdomme respekterer ikke graenser - som vi alle blev mindet om
igen under pandemien med covid-19.

Denne arsrapport folger op pa den seneste udgivelse fra 2019, "Bernevaccina-
tionsprogrammet 2018" og sammenfatter og beskriver udviklingen i arene 2019
til 2021, hvor der ikke har vaeret udgivet arsrapporter pa grund af handtering af
covid-19 epidemien. Pa trods af covid-19 har der, meget glaedeligt, fortsat vaeret
stabil, hoj tilslutning til det danske bernevaccinationsprogram i 2020 og 2021, 0og
tilslutningen til de fleste vaccinationer i programmet er faktisk steget i perioden.

Sadan er det desvaerre ikke gaet alle steder i verden. Flere lande har haft vanske-
ligheder med at fastholde tilslutningen under pandemien, og pa verdensplan var
der mere end 22 millioner spaadbarn, der ikke fik deres forste masslingevaccine i
2020 (1) . Det er tre millioner flere end i 2019, hvilket er det sterste antal bern, der
ikke blev maeslingevaccineret i to artier. Det vil desveerre skabe gunstige forhold
for udbrud af masslinger, hvis bernene ikke bliver vaccineret.

WHO anbefaler en tilslutning pa minimum 95 % for at opna den optimale beskyt-
telse for de fleste sygedomme, som der vaccineres mod i bernevaccinationspro-
grammet. Det er meget glaadeligt, at malet er naet for DiTeKiPol/Hib-vaccinatio-
ner, som gives ved 3, 5 og 12 maneder. De seneste tal viser, at tilslutningen ligger
mellem 96-97 % for de argange, der blev fodt i 2018, 2019 og 2020.

| 2019 blev HPV-vaccination til drenge en fast del af bernevaccinationsprogram-
met. Det er glaedeligt at se den store opbakning, som tydeligt ses i den hoje
tilslutning, hvor 89 % af drenge fodt i 2008 har modtaget forste HPV-vaccination.
Drengenes tilslutning er dermed naesten pa niveau med pigernes, hvor 91 % af
piger fodt i 2008 har modtaget forste HPV-vaccination.

Man kan pege pa flere mulige arsager til, at vii Danmark formaede at holde
tilslutningen til barnevaccinationsprogrammet hoj, selv under covid-19 epidemi-
en. Man ved, at tillid til myndighederne er afgerende for, om man vaelger at fa sit
barn vaccineret, og undersogelser viser, at tilliden til sundhedsmyndighederne

i Danmark var hoj og stabil igennem hele covid-19 epidemien (2). At gennemle-
ve en pandemi kan ogsa have givet befolkningen storre forstaelse for faren ved
smitsomme sygdomme og vigtigheden af alle typer vaccinationer for at forhindre
smittespredning og sygdom. Endeligt oplevede Danmark ikke, at forsyningen af
bernevacciner blev pavirket af pandemien.
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Det store fald i tilslutning i nogle lande illustrerer, at opbakningen til vaccinations-
programmer ikke skal tages for givet, og at vi, ogsa i Danmark, fortsat boer arbejde
for at sikre robuste programmer, stabil tilgaengelighed og hej tillid til vaccination.
Ligeledes er det vigtigt at sikre tidstro og kontinuerlig overvagning, sadan at tiltag
kan ivaerksaettes i tide, hvis tilslutningen begynder at falde. Sundhedsstyrelsen
har i 2022 nedsat et Vaccinationsrad med bred faglig ekspertise, der skal radgive
Sundhedsstyrelsen om de nationale vaccinationsprogrammer.

Bornevaccinationsprogrammet og den hgje tilslutning har betydet, at vi kun sjeel-
dent ser udbrud af sygdomme, der kan forebygges ved vaccination her i Danmark.
Glaedeligt er det derfor ogsa, at den europaeiske komité til verifikation af eliminati-
on af maeslinger og rede hunde i 2020 vurderede, at Danmark nu opfylder kriteri-
erne for at have elimineret rede hunde i landet. Sidste gang, der var en forekomst
af rode hunde i Danmark var i 2008, hvor der blev anmeldt fire tilfselde. Vi skal

helt tilbage til 1997 for at finde endnu et tilfaelde. Elimination betyder ikke, at rede
hunde er udryddet, men at sygdommen kun findes sporadisk, og at eventuelle
smittekaeder kan kontrolleres.

Generelt er sygdomsforekomsten for de fleste sygdomme i bernevaccinations-
programmet faldet markant i 2020-2021. Szerligt kan kighoste fremhaeves, hvor
Danmark blev ramt af et sterre udbrud i 2019, og der blev pavist 3.696 tilfaelde i
alle aldre, mens der blev anmeldt 297 tilfaelde af kighoste hos bern under to ar,
som er i saerlig risiko. Fra 2019 til 2021 er antallet af anmeldte tilfeelde i alle aldre
faldet til 80, svarende til et fald pa 97,8 %. Arsagen til det markante fald skyldes
formentligt bade de mange smittebegraensende tiltag i forbindelse med handte-
ringen af covid-19 epidemien og de periodiske nedlukninger af store dele af sam-
fundet, som medferte en generel reduktion af smitsomme sygdomme. Derudover
vil der typisk vaere en lavere forekomst lige efter en storre epidemi, og sa er der i
perioden ogsa blevet indfert et midlertidigt vaccinationsprogram mod kighoste til
gravide.

Vivil fortsat opfordre til, at man har fokus pa at indberette til Leegemiddelstyrel-
sen, hvis man oplever mulige bivirkninger ved vacciner. Indberetninger er vigtige
for overvagningen af laagemiddelsikkerheden og hjselper os til at vurdere, om der
er nye eller aandrede risici ved vaccinerne, som skal underseges narmere.

Vi haber, at arsrapporten kan informere og inspirere til nye idéer og mader at stot-
te op om vores faelles og gode boernevaccinationsprogram.

Soren Brostrom Lars Bo Nielsen Henrik Ullum

Sundhedsstyrelsen Laegemiddelstyrelsen Statens Serum Institut
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Sammenfatning af statusrapporten

2019-2021

Tilslutningen til bernevaccinations-
programmet La stabilt og hojt i
2019-2021

Til trods for at 2020 og 2021 var praeget af covid-19
epidemien, var der generelt en stabil tilslutning

til bernevaccinationsprogrammet i perioden. For
enkelte vacciner blev der registreret en vis nedgang
i antallet af vaccinationer i ugerne under nedluk-
ningen i foraret 2020, men tilslutningen til pro-
grammerne naede sit normale niveau inden arets
udgang. Tilmed var der en stigning i tilslutningen
til den anden MFR-vaccination ved 4 ar fra 89 % i
2018 til 93 % i 2021 - saledes naermes en tilslutning
pa 95 %, som WHO anbefaler for at na taersklen for
flokimmunitet (3).

Ligeledes er det vaerd at fremhasve den hoje tilslut-
ning til HPV-vaccination for drenge. Til trods for at
vaccinen til drenge forst blev en fast del af berne-
vaccinationsprogrammet i 2019, har 89 % af drenge
fodt i 2008 modtaget forste HPV-vaccination. Det
svarer til en tilslutning, der naesten er pa niveau
med pigerne, som har vaeret en del af programmet
siden 2009. 91 % af pigerne, der er fodt i 2008 har
modtaget forste HPV-vaccination. Det er en flot
tilslutning, og habet er, at den bliver endnu hgjere

i fremtiden.

Initiativer for at bibeholde den hgje
tilslutning til bernevaccinations-
programmet

| perioden 2019-2021 er der ivaerksat flere initiativer
for at styrke tilslutningen til bernevaccinationspro-
grammet. Malet er, at endnu flere vaccineres pa

det anbefalede tidspunkt, og at alle, der tilherer en
malgruppe for en given vaccination, bliver opmaerk-
somme pa tilbuddet.

Et konkret eksempel pa et initiativ er Sundhedssty-
relsens tilbud til sundhedsplejersker om efterud-
dannelse til vaccinationsambassaderer. Formalet
var at klaede sundhedsplejersker endnu bedre pa
til at tage dialogen med foraeldre om bernevacci-
nationsprogrammet. Sundhedsstyrelsen afholdt

i lobet af 2020 og 2021 en raekke kurser med stor
deltagelse.

Et andet tiltag var en udvidelse af den eksisterende
pamindelsesordning fra 2014, der skal understotte,
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at flere born bliver vaccineret til tiden. Foraeldre-
myndighedsindehavere har siden 2014 faet tilsendt
en pamindelse, hvis deres barn mangler at fa en
eller flere vacciner i bernevaccinationsprogram-
met. Fra 1. august 2019 blev ordningen udvidet og
aendret saledes, at foraeldre bade far pamindelser,
nar det er ved at veere tid til vaccination, og bliver
mindet om vaccination, hvis vaccinationstidspunktet
er overskredet.

Endvidere udarbejdede Statens Serum Institut i
2021 en rapport, der undersogte hvilke grupper af
born, der ikke folger bernevaccinationsprogrammet
i samme grad som andre born pa samme alder.
Malet er at mindske ulighed i sundhed. Resultater-
ne af undersegelsen viste en lavere sandsynlighed
for, at barnet bliver vaccineret, blandt andet hvis
det ikke bor sammen med nogle af sine foraeldre,
gar pa specialskole eller i privatskole, er immigrant,
eller har foreeldre med et lavt uddannelsesniveau,
uden for beskaeftigelse og/eller lav indkomst. Un-
dersegelsens resultater kan bidrage til at malrette
anbefalinger og indsatser fremover.

| 2017 lancerede Sundhedsstyrelsen sammen

med Kraeftens Bekaempelse og Laageforeningen
informationsindsatsen 'Stop HPV - stop livmo-
derhalskraeft', der senere blev til 'Stop HPV - bliv
vaccineret', efter at drenge i 2019 blev inkluderet i
programmet. Initiativet blev igangsat for at udbre-
de nuanceret og evidensbaseret information om
HPV-vaccinationen og for at @ege vaccinationstil-
slutningen, da tilslutningen faldt markant over en
periode pa grund af negativ medieomtale og deraf
folgende udbredt bekymring for bivirkninger blandt
foraeldre. Grundet den genetablerede hoje tilslut-
ning til HPV-vaccination blev informationsindsatsen
afsluttet ved udgangen af 2021. Sundhedsstyrelsen
vil dog fortsat vaere opmaerksom pa tvivl og bekym-
ring opstaet i relation til vaccinerne i bernevaccina-
tionsprogrammet.

Nye anbefalinger om vaccinationstil-
bud til born

| 2021 blev to nye vaccinationsprogrammer til born
indfert mod henholdsvis influenza og mod co-
vid-19. Begge vaccinationstilbud var midlertidige,
men det er pa nuvaerende tidspunkt besluttet, at
born pa 2-6 ar ogsa skal tilbydes influenzavaccina-
tion i nseste sseson.



Sundhedsstyrelsen baserede anbefalingen om
influenzavaccination af bern pa dels en omfattende
medicinsk teknologivurdering (MTV) af influenza-
vaccination og tog derudover udgangspunkt i den
saerlige situation med covid-19 epidemien og risiko-
en for en szerligt alvorlig influenzaepidemi grundet
nedsat immunitet i befolkningen som felge af fa
influenzatilfaelde i sseson 2020/21.

Vaccinationsprogrammet mod covid-19 begyndte i
december 2020 og omfattede pa davaerende tids-
punkt alle personer over 16 ar. | juni 2021 udvidede
Sundhedsstyrelsen programmet, saledes at ogsa
born i alderen 12-15 ar blev anbefalet vaccination
mod covid-19, og i november samme ar blev born i
alderen 5-11 ar ogsa inkluderet. Det skete ligeledes
pa baggrund af en grundig faglig gennemgang.

Tilbuddet om vaccination mod influenza til de 2-6
arige leb fra 1. oktober 2021 til 15. januar 2022 og
havde en forholdsvis lav tilslutning pa omkring 30
% svarende til cirka 109.000 born. Tilslutningen til
vaccinen mod covid-19 & i marts 2022 pa 80 %
blandt de 12-15 arige og pa 46 % for de 5-11 arige.
Til sammenligning la den samlede tilslutning til
primaervaccination mod covid-19 blandt alle over
fem ar pa 87 %.

Sundhedsstyrelsen fik i forbindelse med indferelsen
af de to vaccinationstilbud udfert spergeskemaun-
dersogelser og interviews blandt foraeldre til bern i
de relevante aldersgrupper for at fa kendskab til og
forstaelse for foraeldres holdninger til vaccination

af bern mod covid-19 og influenza. Undersegelser-
nes resultater viste at de foraeldre, der var negativt
indstillede over for vaccinationen af deres born,
forholdt sig saledes bl.a. pa grund af en bekymring
for eventuelle bivirkninger og ud fra en oplevelse
af, at naturlig immunitet er at foretraekke. Omvendt
var foraeldre, der var positivt indstillede over for vac-
cination af deres bern, motiveret af at undga smitte
for barnet og den ovrige familie og af ikke at pavirke
barnets trivsel og hverdag, fordi det skulle holdes
hjemme ved sygdom.

Overvagning af indberetninger om
formodede bivirkninger ved vaccinerne
i bornevaccinationsprogrammet

| perioden 2019-2021 modtog Leegemiddelstyrelsen
i gennemsnit 613 indberetninger om aret, omhand-

lende formodede bivirkninger ved vacciner i berne-
vaccinationsprogrammet. Dette tal har veeret relativt

stabilt siden 2017. Langt de fleste bivirkningsind-
beretninger omhandler reaktioner pa vaccinati-
onsstedet og andre kendte bivirkninger som feber,
sevnforstyrrelser, hovedpine og traethed.

| 2021 modtog Leegemiddelstyrelsen desuden 47
indberetninger om formodede bivirkninger efter
vaccination mod influenza til de 2-6-arige og 366
indberetninger om formodede bivirkninger efter
vaccination mod covid-19 til de 5-15-arige. Laege-
middelstyrelsen har heriblandt modtaget indberet-
ninger om 7 tilfaelde af myokarditis efter vaccination
mod covid-19. Disse tilfaclde er blevet vurderet
grundigt, og der er tale om en sjeelden, men kendt
bivirkning, og den generelle bivirkningsprofil i al-
dersgrupperne 5-15 ar er sammenlignelig med det
observerede i den ovrige del af befolkningen.

En utilsigtet heendelse kan bidrage
til vigtig laering

Fra 2019 til 2021 blev der rapporteret 399 utilsigtede
haendelser med vaccinerne i bernevaccinationspro-
grammet. En gennemgang af de utilsigtede haen-
delser kan bidrage til vigtig viden om fx arbejdsgan-
ge, organisering og opbevaring af vacciner osv. Pa
baggrund af gennemgangen kan der udarbejdes
forebyggede tiltag, saledes at de utilsigtede haen-
delserne ikke bliver gentaget.

De tre hyppigst fremkomne problemstillinger var:
"Forkert vaccine givet" (235 utilsigtede haendelser),
"Samme vaccine givet flere gange" (42 utilsigtede
haendelser) og "Vacciner givet med for kort tidsin-
terval’ (27 utilsigtede haendelser).

| de fleste tilfaelde var konsekvensen ved den util-
sigtede haendelse, at barnet skulle have en ekstra
vaccination, som i nogle tilfaelde kraevede et ekstra
laegebesag.

Generelt fald i sygdomsforekomst
i 2019-2021

| 2019-2021 sas et generelt fald i sygdomsforekomst
af de fleste sygdomme, som der vaccineres mod

i bornevaccinationsprogrammet. Saerligt tydeligt
var der et fald i anmeldte tilfaelde af kighoste og
maeslinger. Den primaere arsag er formentlig en
afledt effekt af handteringen af covid-19 epidemi-
en med smittebegraensende tiltag og periodiske
nedlukninger.
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Summary of annual report on the
Danish childhood immunisation
programme 2019-2021

Childhood immunisation programme
coverage remained stable and high
in 2019-2021

Although 2020 and 2021 were marked by the COV-
ID-19 epidemic, childhood immunisation programme
coverage generally remained stable during the period.
For some vaccines, a slight decline in the number of
vaccines administered was seen in the weeks during
the lockdown in spring 2020, with programme cover-
age returning to its normal level by the end of the year.
In addition, coverage of the second dose of the MMR
vaccine administered to children aged 4 grew from
89% in 2018 to 93% in 2021, approaching the 95% target
recommended by the WHO to reach herd immunity .

It is also worth highlighting the high HPV vaccine cover-
age among boys. Despite the fact that the HPV vaccine
for boys was not permanently included in the child-
hood immunisation programme until 2019, 89% of boys
born in 2008 have received their first dose of the HPV
vaccine. This means that the coverage among boys is
almost the same as the coverage among girls who have
been included in the programme since 2009. 91% of
girls born in 2008 have received their first dose of the
HPV vaccine. This is a very high coverage rate, and the
hope is that it will continue to increase in the future.

Initiatives to maintain high childhood
immunisation programme coverage

In the period 2019-2021, several initiatives were
launched to strengthen childhood immunisation
programme coverage. The goal was to increase im-
munisation at the recommended age and to increase
awareness of the availability of the vaccines among the
intended target groups.

Among these initiatives are the courses offered by the
Danish Health Authority to train health visitors to be-
come immunisation ambassadors. The purpose was to
improve health visitors' ability to engage in a dialogue
with parents about the benefits of the childhood immu-
nisation programme. During 2020 and 2021, the Danish
Health Authority held several well-attended courses.

Another initiative concerned the expansion of the exist-
ing reminder scheme from 2014 to ensure that more
children are vaccinated on time. Since 2014, parents
have received a written reminder if their child has not

yet received one or more of the vaccines offered by
the childhood immunisation programme. From 1 Au-
gust 2019, the scheme was expanded and changed so
that parents receive a written reminder when it is time
for their child to be vaccinated and when the vaccina-
tion time has passed.

Furthermore, in 2021, Statens Serum Institut prepared
a report examining which groups of children do not
follow the childhood immunisation programme to the
same extent as other children of the same age. The
aim of the study was to reduce health inequality. The
findings of the study showed a lower likelihood of the
child being vaccinated if the child does not live with
their parents, attends a privately funded school or a
school for children with special needs, is an immi-
grant or has parents who are unemployed, have a low
level of education and/or have low-income jobs. The
findings of the study can improve the focus of future
recommendations and initiatives .

In 2017, the Danish Health Authority, the Danish Cancer
Society and the Danish Medical Association launched
the joint information campaign Stop HPV - stop
livmoderhalskraeft (Stop HPV - stop cervical cancer),
which was later renamed to Stop HPV - bliv vaccineret
(Stop HPV - get vaccinated) following the inclusion of
boys in the programme in 2019. The aim of the initiative
was to provide nuanced and evidence-based infor-
mation about the HPV vaccine and increase immuni-
sation coverage, as a significant decline in coverage
was observed over a period of time due to negative
media reports and consequent widespread concern
about potential adverse reactions among parents. The
information campaign ended in late 2021 after having
successfully restored HPV immunisation coverage.
The Danish Health Authority will, however, continue

to focus on doubts and concerns about the vaccines
offered by the childhood immunisation programme.

New childhood immunisation
recommendations

In 2021, the childhood influenza immunisation pro-
gramme and COVID-19 immunisation programme

were introduced. Both immunisation programmes

were temporary, but it has now been decided that

children aged 2-6 will also be offered the influenza
vaccine during the next influenza season.
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The Danish Health Authority based its recommenda-
tion on a comprehensive health technology assess-
ment (HTA) of influenza programme and the extraordi-
nary situation with the COVID-19 epidemic and the risk
of a severe influenza epidemic due to reduced levels
of immunity in the population as a result of few influen-
za cases in the 2020/21 season.

The COVID-19 immunisation programme began in
December 2020 and at the time it included people
over the age of 16. In June 2021, the programme was
expanded by the Danish Health Authority, now recom-
mending that children aged 12-15 also be vaccinated
against COVID-19, and in November of the same year
children aged 5-11 were also included in the pro-
gramme following an in-depth professional review.

The influenza vaccine offer was available to children
aged 2-6 from 1 October 2021 to 15 January 2022 and
had relatively low coverage of around 30%, corre-
sponding to approximately 109,000 children. In March
2022, COVID-19 vaccine coverage was 80% among chil-
dren aged 12-15 and 46% among children aged 5-11. In
comparison, the total primary COVID-19 immunisation
coverage among people over the age of 5 was 87%.

In connection with the introduction of the two vacci-
nation offers, the Danish Health Authority carried out
questionnaire surveys and interviews among parents of
children in the relevant age groups in order to gain in-
sight into the parents' attitudes towards vaccinating their
children against COVID-19 and influenza. Among other
things, the findings of the studies showed that among
parents who were reluctant to vaccinate their children,
the reluctance mainly stemmed from concerns about
potential adverse reactions and the belief that natural
immunity is preferable. Conversely, parents who were
willing to vaccinate their children were motivated by

a desire to prevent their children and the rest of the
family from being infected and prevent the children’s
well-being and everyday life from being impacted due
to having to stay at home in case of an infection.

Monitoring reports of suspected adverse
reactions to the vaccines in the childhood
immunisation programme

In the period 2019-2021, the Danish Medicines Agency
received an average of 613 reports a year of suspect-
ed adverse reactions to the vaccines in the childhood
immunisation programme. This figure has remained
relatively stable since 2017. The vast majority of the
adverse reaction reports concerned reactions at the
injection site and other known adverse reactions such
as fever, dyssomnia, headache and fatigue.
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In 2021, the Danish Medicines Agency also received

47 reports of suspected adverse reactions following
influenza vaccinations among children aged 2-6 and
366 reports of suspected adverse reactions following
COVID-19 vaccinations among children aged 5-15.
Among other things, the Danish Medicines Agency has
received reports of seven cases of myocarditis after
COVID-19 vaccination. The cases have been investigat-
ed in depth, and they reflect a rare but known adverse
reaction, and the general adverse reaction profile in
the 5-15 age group is comparable to that observed in
the rest of the population.

Patient safety incidents can provide
important learning

In the period 2019-2021, 399 patient safety incidents
were reported for the vaccines in the childhood im-
munisation programme. A review of the patient safety
incidents can provide important insight into workflows,
organisation and vaccine storage, etc., and based on
the review preventive measures can be developed to
prevent recurrences.

The three most frequently reported incidents were:
‘Wrong vaccine administered’ (235 patient safety inci-
dents), ‘Same vaccine administered multiple times' (42
patient safety incidents) and ‘Interval between vaccine
doses too short' (27 patient safety incidents).

In most cases, the consequence of the patient safety
incident was that the child needed an additional dose
of the vaccine, which in some cases required an addi-
tional visit to the doctor.

General decline in disease levels in
2019-2021

In 2019-2021, a general decline in disease levels was
observed for most of the diseases covered by the
childhood immunisation programme. The decline was
particularly pronounced in the number of reported
cases of pertussis (whooping cough) and measles.
The primary reason for the decline is presumably a
knock-on effect of the handling of the COVID-19 ep-
idemic with infection control measures and periodic
lockdowns.



Indledning

Formalet er at beskytte alle imod alvorlige smit-
somme sygdomme

Med bernevaccinationsprogrammet onsker sund-
hedsmyndighederne at beskytte det enkelte individ
mod alvorlige smitsomme sygdomme og desuden
forhindre, at smitsomme sygdomme spreder sig i
samfundet. Sma bern kan blive smittet i institutioner,
hvis man bliver smittet ved udenlandsrejser, kan man
tage smitten med hjem eller der kan introduceres
smitte via udenlandske indrejsende. Denne smitte
kan ramme personer, som ikke er vaccineret, fx fordi
de er for unge, ikke onsker at blive vaccineret eller er
for syge til at vaere blevet vaccineret. Beskyttelse af
det enkelte individ gennem vaccination er illustreret i
figuren nedenfor.

| sidste ende er habet og ambitionen med vacci-
nationsprogrammer til bern, at flere smitsomme
sygdomme bliver udryddet bade i Danmark og pa
verdensplan. Det kan kun ske med en hgj tilslutning.
Mange af de smitsomme sygdomme, der vaccineres
imod i bernevaccinationsprogrammet, vil i uvacci-
nerede befolkninger bryde ud som epidemier med
fa ars mellemrum, fx maeslinger. Mange af sygdom-

mene kan medfere dedsfald og skader selv med
moderne behandling. Epidemier kan forhindres ved
en hoj vaccinationstilslutning i befolkningen.

Den befolkningsbaserede vaccination i Dan-
mark begyndte for mere end hundrede ar siden
med vaccination imod kopper. Formalet med at
vaccinere befolkningen var dengang som nu at
bekampe udbredte og alvorlige berne- og fol-
kesygdomme som fx kopper, difteri, polio (berne-
lammelse), kighoste og maeslinger. Takket vaere
en effektiv vaccinationsindsats er kopper udryddet
i hele verden, og polio er meget taet pa ogsa at
veere udryddet. Derudover er tilfaelde af fx difteri
og kighoste kraftigt reduceret i Danmark.

Arsrapporten samler information om bernevac-
cinationsprogrammet

Formalet med denne statusrapport er at samle
information om bernevaccinationsprogrammet i én
publikation. Dette giver et samlet overblik over pro-
grammet og dets udvikling og synligger vaerdien af
at have et bernevaccinationsprogram.

Figur nr. 1: [llustration af, hvorfor vi vaccinerer born mod smitsomme sygdomme i bernevaccinationsprogrammet
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1. Vaccinationstilslutning

| dette kapitel beskrives tilslutningen til det danske
bernevaccinationsprogram for 2019-2021, og der
sammenlignes med tilslutningen til bernevaccinati-
onsprogrammet i 2018, som blev beskrevet i sidste
udgivelse af arsrapporten i 2019.

Det er onskvaerdigt med en hgj tilslutning til berne-
vaccinationsprogrammet, da det giver hejere immu-
nitet i befolkningen og en bedre beskyttelse mod
sterre udbrud af smitsomme sygdomme.

Ingen vacciner giver 100 % beskyttelse mod de syg-
domme, de skal forebygge. En hej vaccinationstil-
slutning i befolkningen giver dog en generel beskyt-
telse, som bidrager til at begraense sygdommene i
at cirkulere i befolkningen, sa de personer, der dels
ikke er beskyttet trods vaccination, og dels ikke kan
vaccineres, fordi de enten er for unge eller for syge,
ogsa bliver beskyttet. Det kaldes flokimmunitet, hvis
en tilpas stor andel af populationen er immune alt
afhaengig af den enkelte sygdoms smitsomhed.

Det er vaesentligt, at bern bliver vaccineret i den
alder, hvor Sundhedsstyrelsen anbefaler vaccinati-
on. De anbefalede tidspunkter for vaccination giver
nemlig hver vaccination den bedst mulige beskyt-
tende effekt. De anbefalede aldre kan ses i tabel 1-3.

WHO's malsaetninger for vaccinationstilslutning:

Maeslinger: Malet for tilslutningen til masslinge-
vaccination er ifelge WHO minimum 95 %. Det vil
sige, at mindst 95 % af alle bern i Danmark ber fa
begge MFR-vaccinationer. Dette mal er ikke naet
for nogen argange, efter at vaccinen blev indfert
i bernevaccinationsprogrammet i 1987, men flere
fodselsargange har nadet malet for den forste
MFR-vaccine, og enkelte argange er ganske taet
pa at have faet begge MFR-vacciner. Fx har 94 %
af argang 2016 faet begge MFR-vacciner.

DiTeKiPol/Hib-vaccinerne: Malet for tilslutningen
til DiTeKiPol/Hib-vaccinerne er ifelge WHO mi-
nimum 95 %. For barn i Danmark er malet opnaet
for DiTeKiPol/Hib-vaccinationer, som gives ved
tre, fem og 12 maneder. De seneste tal viser, at til-
slutningen ligger mellem 96-97 % for de argange,
der blev fodt i 2018, 2019 og 2020.
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For andre vacciner har WHO ikke konkrete mal for
tilslutningen. Blandt myndighederne er der dog
enighed om, at en hgj tilslutning er nedvendig for at
beskytte befolkningen mod de smitsomme sygdom-
me, der vaccineres imod i programmet.

1.1. Vaccinationstilslutning til
bornevaccinationsprogrammet

Tilslutningen til vaccinationer i det danske barne-
vaccinationsprogram er generelt hgj (tabel 1-3).
Seerligt for vaccinationer, der anbefales til barn
under fem ar. Tilslutningen har vaeret stigende for
naesten alle vaccinationer i programmet over de
sidste fem ar. | 2019-2021 er tilslutningen enten
steget eller fastholdt pa samme niveau, nar der
sammenlignes med tilslutningen i 2018. Den fortsat
hoje tilslutning viser blandt andet, at det overordnet
set har vaeret muligt at fastholde en hgj tilslutning
pa tvaers af bernevaccinationsprogrammet pa trods
af samfundets nedlukning i marts/april 2020 som
folge af covid-19 epidemien og den deraf begraen-
sede adgang til praktiserende laege i dele af 2020.
Data prassenteret i afsnittet viser tilslutningen i
februar 2022 for forskellige fodselsargange, og det
er dermed ikke muligt at se, hvordan tilslutningen
sa ud pa samme tidspunkt i 2020 eller 2021.

1.1.1. Tilslutning til vaccination imod difteri,
stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien
(DiTeKiPol/Hib) samt vaccination mod pneumo-
koksygdom

Som det ses i tabel 1 er tilslutningen til vaccination
imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bak-
terien stabil og ligger pa mindst 96 % i 2019-2021 for
de tre vaccinationer, som gives ved tre, fem og 12
maneder. Tilsluthingen til DiTeKiPol/Hib, som gives i
femars alderen er ogsa stabil pa 92 % for born fodt i
2013, 90 % for born fodt i 2014 og 87 % for bern fodt i
2015, hvilket svarer til samme tilslutningsniveau som
i 2018, hvor 88 % af born fedt i 2012 blev revacci-
neret imod difteri, stivkrampe, kighoste og polio.
Den lidt lavere tilslutning i de yngste argange kan
skyldes forsinket vaccination.

Generelt ligger tilslutningen til vaccinationen i
femars alderen lavere end til grundvaccinationerne
i spaedbarnealderen, hvorfor der bor vaere fokus pa
at oge tilslutningen yderligere til denne vaccination.
| 2019-2021 ligger tilslutningen til vaccinationer
imod pneumokoksygdom pa samme hgje niveau
som i 2018.



Vaccine

DiTeKiPol/Hib (tre maneder)

Fodselsargang

Born fodt i 2020
Born fodt i 2019

Born fodt i 2018

Vaccinations-
tilslutning

97%
06%

96%

DiTeKiPol/Hib (fem maneder)

Born fodt i 2020
Born fodt i 2019

Born fodt i 2018

97%
96%

97%

DiTeKiPol/Hib (12 maneder)

Born fodt i 2019
Born fodt i 2018

Born fodt i 2017

96%
06%

06%

Pneumokok (tre maneder)

Born fodt i 2020
Born fodt i 2019

Born fodt i 2018

97%
06%

96%

Pneumokok (fem maneder)

Born fodt i 2020
Born fodt i 2019

Born fodt i 2018

97%
96%

06%

Pneumokok (12 maneder)

Born fodt i 2019
Born fodt i 2018

Born fodt i 2017

95%
95%

95%

DiTeKiPol (fem ar)

Born fodt i 2015
Born fodt i 2014

Born fodt i 2013

87%
Q0%

92%

Data: Pr. 8. februar 2022
statistik.ssi.dk

Tabel 1: Tilslutning til vaccination imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og
Hib-bakterien (DiTeKiPol/Hib) og pneumokok for drgange vaccineret i 2019-21.
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1.1.2. Tilslutning til vaccination imod maeslinger,

faresyge og rode hunde er steget

Tilslutningen til vaccination imod maeslinger, faresy-

ge og rede hunde (MFR-vaccinen) ligger i 2019-

2021 stabilt pa 94-95 % for forste MFR-vaccination
(MFR 1) (tabel 2). Der ses en stigning i tilslutningen til
anden MFR-vaccination (MFR 2), som anbefales til

Vaccine

Fodselsargang

born i firedrsalderen. | alt 91-93% af born fodt i hen-
holdsvis 2014, 2015 og 2016 har modtaget anden
MFR-vaccination (MFR 2), hvilket er en stigning pa
fire procentpoint sammenlignet med tilslutningen i
2018, hvor kun 89 % af beorn fodt i 2013 pa opgerel-
sestidspunktet havde faet anden MFR-vaccination
(MFR 2).

Vaccinations-

tilslutning
MFR 1 (15 maneder) Born fedt i 2019 94%
Born fodt i 2018 04%
Born fodt i 2017 05%
MFR 2 (fire ar) Born fodt i 2016 93%
Born fodt i 2015 01%
Born fodt i 2014 93%

Data: Pr. 8. februar 2022
statistik.ssi.dk

Tabel 2: Tilslutning til MFR-vaccination for Grgange vaccineret i 2019-21.

1.1.3. Tilslutning til HPV-vaccination til piger
| 2019-2021 ses der en lille stigning i andelen af
piger, der pabegyndte HPV-vaccinationen. 89 %
af pigerne, der blev fodt i 2006, har faet forste
HPV-vaccination, og 82 % af samme argang er

Vaccine

HPV 1 (12 ar)

Fodselsargang
Piger fodt i 2008

Piger fodt i 2007

Piger fodt i 2006

faerdigvaccineret (tabel 3). Sammenlignes der med
argangen, der blev foedt i 2008, fik 91 % af pigerne
forste HPV-vaccination, og 80 % blev faerdigvacci-
neret.

Vaccinations-
tilslutning

91%
88%

89%

HPV-feerdig (12 ar)*

Piger fodt i 2008
Piger fodt i 2007

Piger fodt i 2006

80%
79%

82%

HPV 1 (12 ar)

Drenge fodt i 2008
Drenge fodt i 2007

Drenge fodt i 2006

89%
78%

76%

HPV-feerdig (12 ar)*

Drenge fodt i 2008
Drenge fodt i 2007

Drenge fodt i 2006

76%
65%

64%

Data: Pr. 8. februar 2022
statistik.ssi.dk

Tabel 3: Tilslutning til HPV-vaccination for drgange vaccineret i 2019-21.

* Fra og med opgerelsen juni 2019 er der indfert en administrativ
gendring af beregning i henhold til kriterier anbefalet af WHO. Det
betyder, at alle HPV-vacciner kan gives i et to-dosis-program, hvis
forste vaccine gives for det fyldte 15 ar.
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Sammenlignet med 2018 er tilslutningen til
HPV-vaccination pa et veesentligt hejere niveau
i 2021. | 2018 fik kun 73 % af piger, der blev fodt i
2005, forste HPV-vaccination, og 52 % af pigerne
blev feerdigvaccineret. Tilslutningen for denne
argang er steget i lebet af perioden 2019-2021.

100
90
80
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6

o O O

5
4
3

BN
O O O O

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999

Forste HPV vaccination

| dag er det lykkedes for flere aeldre argange (bla.
2005 0g 2004) at indhente og opna en tilslutning
pa samme heje niveau som yngre argange (2006,
2007 og 2008). | marts 2021 havde cirka 88 % af
piger, fodt i 2005, faet forste HPV-vaccination og 82
% er faerdigvaccinerede (figur 2).

o | | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Fodselsargange

= Faerdigvaccineret HPV

Figur 2: Status for tilslutningen til til HPV-vaccination blandt piger og unge kvinder. Data pr. 8. marts 2021

1.1.4. Tilslutning til HPV-vaccination til drenge

| 2019 blev HPV-vaccination i bernevaccinationspro-
grammet udvidet til ogsa at geelde for alle drenge,
der er fyldt 12 ar efter 1. juli 2019. HPV-vaccination til
drenge som del af bernevaccinationsprogrammet
blev indfert pa baggrund af en medicinsk teknolo-
givurdering (MTV), som Sundhedsstyrelsen udgav i
juni 2019 (4).

Der ses en stigende tilslutning til HPV-vaccinationen
blandt drenge og unge maend i perioden 2019-2021,

%
100
90
80

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999

Forste HPV vaccination

som fremgar af tabel 3. | alt 76 % af drenge og unge
maend, som blev fadt i 2006, pabegyndte program-
met, og 64 % af samme argang blev feerdigvaccineret.
Denne argang fik tilbudt HPV-vaccination gennem
catch-up-programmet, som beskrives nedenfor. | alt
89 % af drenge, som blev fodt i 2008, pabegyndte
HPV-vaccinationen, og 76 % af argangen blev faerdig-
vaccineret. Det er naesten samme tilslutningsniveau,
som piger og unge kvinder fra samme fedselsargang,
hvor 91 % fik ferste HPV-vaccination.

60
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10
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Fodselsargange

= Faerdigvaccineret HPV

Figur 3: Status for tilslutning til HPV-vaccination hos drenge og unger maend. Data pr. 8. marts 2021
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1.1.5. Catch-up-programmer

| bornevaccinationsprogrammet tilbydes HPV-vac-
cination til drenge, der er fyldt 12 ar den 1. juli 2019
eller senere (dvs. drenge fodt den 1. juli 2007 eller
senere).

Der blev i februar 2020 indfert to catch-up-pro-
grammer om gratis HPV-vaccination til nogle af de
argange af drenge, som ikke fik tilbud om gratis
HPV-vaccination som en del af deres bernevaccina-
tionsprogram. Begge catch-up-programmer udleb
ved udgangen af 2021.

Catch-up-programmerne inkluderede:

1. Drenge fodt i perioden fra den 1. januar 2006 til
den 30. juni 2007.

2. Unge mand, der havde sex med masnd, og
som var fyldt 18 ar den 1. januar 2020 eller sene-
re, men ikke fyldt 26 ar for 1. januar 2020.

Det midlertidige catch-up-program om gratis
HPV-vaccination, som omfattede unge mand i
alderen 18-25 ar, der havde sex med maend, blev
introduceret pa finansloven for 2020. Tilbuddet var
geeldende fra 1. marts 2020 og udleb 31. december
2021. Formalet med det gratis tilbud til unge maend,
der havde sex med maend, var at beskytte en
gruppe med seerlig risiko. Sundhedsstyrelsens MTV
vedrerende HPV-vaccination til drenge beskrev, at
maend, der har sex med maend, har en hojere risiko
for at udvikle analkraeft pa grund af HPV-infektion
end maend, der udelukkende har sex med kvinder.

70.000
60.000
50.000
40.000
30.000

20.000

Samlet antal vaccinerede

10.000

1.1. Vaccinationsaktiviteten under covid-19

Overordnet set har der veeret en meget begraenset
pavirkning af vaccinationsaktiviteten i bernevac-
cinationsprogrammet under covid-19 epidemien,
hvor adgangen til praktiserende leege har veeret
begraenset i nogle perioder.

For flere vaccinationer i bernevaccinationspro-
grammet ses der en vis reduktion i vaccinationsak-
tiviteten i foraret 2020, hvor de forste restriktioner
pa samfundet blev indfert. Dette kan fx skyldes

en generel bekymring for at blive smittet med
coronavirus, som har fraholdt nogle fra at ga til
praktiserende laege. Sundhedsstyrelsen har under
hele epidemien betragtet bernevaccinationspro-
grammet som kritisk at opretholde og programmet
har skulle varetages pa samme niveau som vanligt.
Nedgangen i antal vaccinerede er saledes en util-
sigtet effekt af restriktionerne pa samfundet under
covid-19. Vaccinationsaktiviteten steg dog igen for
alle vacciner og ndede normalt niveau inden for fa
maneder, hvorfor der fortsat ses en hgj tilslutning
pa tvaers af bernevaccinationsprogrammet.

Den midlertidige nedgang geelder bla. for den 3.
vaccine imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og
Hib-bakterien (DiTeKiPol/Hib), som gives til bern i
12-maneders alderen. For born fodt i 2019 (bla kurve
i figur 4) ses et forbigdende nedsat antal vaccinere-
de fra uge 10 til uge 15 i foraret 2020. Inden for et ar
ender fodselsargangen dog med at have det samme
antal vaccinerede som de zeldre argange. For fod-
selsargang 2020 (lilla kurve) kan der ikke ses nogen
negativ effekt af covid-19 epidemien (se figur 4).

2016
2017
2018
2019
—=@= 2020

1 3 5 7 9 11131517 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51

Uger

Figur 4: Aktiviteten for til DiTeKiPolHib3-vaccination under covid-19 for forskellige drgange

2 Angivet i epidemiologiske uger, sa der kan sammenlignes pa
tveers af fodselskohorter.
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For MFR2-vaccination, som anbefales til bern i indhenter fodselsargangen dog det tabte og ender

firedrsalderen, kan der pa samme made registreres med at ligge hojest af alle medtagne argange. For
en let nedsat vaccinationsaktivitet fra uge 11-16 fodselsargang 2017 (lilla kurve) ses der ikke nogen
i foraret 2020, for de bern som er fedt i 2016 (bla pavirkning af covid-19 epidemien.

kurve i figur 5). Set over hele opfelgningsperioden
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Figur 5: Aktiviteten for til MFR2-vaccination under covid-19 for forskellige argange

Ovenstaende tendens i vaccinationsaktiviteten
registreres ogsa for flere af de eovrige vacciner i bor-
nevaccinationsprogrammet. Der registreres mindre
og kortvarige fald i aktiviteten i foraret 2020, som
indhentes igen i lebet af ét ars opfelgning.

3 Angivet i epidemiologiske uger, sa der kan sammenlignes pa
tveers af fodselskohorter.
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1.2. Vurdering af tilslutning til
bornevaccinationsprogrammet under
covid-19

Som beskrevet i de forrige afsnit har tilslutningen til
det danske barnevaccinationsprogram overordnet
set vaeret stabil under covid-19 epidemien. Der var
en utilsigtet nedgang i vaccinationsaktiviteten (figur
4 0g 5) i de forste maneder af epidemien, men an-
tallet af vaccinationer steg til et normalt niveau fra
maj 2020 og fremad. | hele 2021 var vaccinationsak-
tiviteten pa et normalt niveau.

Opretholdelsen af et normalt hejt aktivitetsniveau

i bornevaccinationsprogrammet i Danmark star

i modsaetning til en raekke andre lande, som fx
Storbritannien, hvor man har oplevet en nedgang i
tilslutningen. Adfaerdsforskning tyder pa, at tilliden
til nogle samfundsinstitutioner er faldet i en raekke
lande under covid-19 pandemien (5), og i Storbri-
tannien diskuteres det, om dette tillidsfald kan have
pavirket tilslutningen til bernevaccinationsprogram-
met negativt (6).

WHO Euro Vaccine Communication group har
udviklet en model, der beskriver tre faktorer, der
har betydning for vaccinationstilslutningen; Tillid,
tilgaengelighed og opfattelse af relevans (7).

Se figur 6.

1. For det forste stiger vaccinationstilslutning
med hgjere tillid til vaccinernes sikkerhed og
effektivitet, hvilket igen afspejler en grundleeg-
gende tillid til sundhedsmyndighederne og
videnskaben.

2. Fordet andet bliver tilslutningen pavirket i
forhold til den specifikke sygdoms oplevede
relevans. Det vil sige, at jo mindre relevans
sygedommen synes at have, jo lavere er tilslut-
ningen til vaccinen.

3. Fordet tredje stiger vaccinationstilslutning med
storre praktisk tilgeengelighed af vaccination.
Det vil sige hvor meget tid og hvor mange res-
sourcer, det kraever for at handle pa baggrund
af et enske om at lade sig vaccinere.
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Modellen har vist sig brugbar til at forklare tilslut-
ningen til MFR-vaccinationsprogrammet i Europa
(8) og tilslutningen til covid-19 programmet blandt
born i Danmark (9).

Ud fra modellen kan man sege at forsta den fortsat
hoje tilslutning til bernevaccinationsprogram-

met i Danmark. Undersagelser viser, at tilliden til
sundhedsmyndighederne har vaeret hgj og stabil
igennem covid-19 epidemien (10). Derudover har
covid-19 epidemien understottet befolkningens
forstaelse af smitsomme sygdomme i forhold til
sygelighed og dedelighed samt vaesentligheden
af at forebygge smitsomme sygdomme gennem
vaccination. Dermed kan kommunikationen under
epidemien have oget forstaelsen for alvoren ved
smitsomme sygdomme og relevansen af at de
forebygges. Endelig har bernevaccinationer vaeret
tilgeengelige epidemien igennem. Det kortvarige
fald i de forste maneder af pandemien afspejler
givetvis den meget heje opmasrksomhed pa at
undga social kontakt og @ge afstand til andre samt
en oplevelse af, at coronavirus var den centrale
prioritet i sundhedsvassenet. Efterhanden som
samfundet blev genabnet, blev disse barriere for
tilgeengeligheden mindsket.



Figur 6: Tre faktorer, der har betydning for vaccinationstilslutningen.
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2. Initiativer for at oge tilslutningen

Mange af de smitsomme sygdomme, der vacci-
neres mod i bernevaccinationsprogrammet, er
heldigvis meget sjaeldne i Danmark. Man kan dog
blive smittet i udlandet, hvor sygdommene stadig
cirkulerer og dermed kan sygdommene vende
tilbage til Danmark, hvis vi ikke vaccinerer.

Det er samtidig vigtigt, at vi bevarer en hgj tilslut-
ning til programmet, blandt andet for at beskytte
de barn, der af forskellige arsager ikke kan blive
vaccineret, enten fordi de endnu ikke har den rette
alder, eller fordi de har bestemte sygdomme, som
gor, at de ikke kan vaccineres.

En hgj tilslutning til vaccinationsprogrammer kan
ikke tages for givet, og sundhedsmyndighederne
har en vaesentlig opgave med at sikre hajt niveau
af viden i befolkningen om smitsomme sygdomme
og vaccinationsprogrammer, hgj tilgaengelighed

af vaccinationstilbuddet og overvagning af om der
sker aendringer i tilslutningen.

| dette kapitel beskrives et udpluk af de initiativer,
der de seneste ar har vaeret i gang for bade at beva-
re og gerne gge tilslutningen til programmet.

2.1. Informationsindsats om
HPV-vaccinationi 2019

| 2017 lancerede Sundhedsstyrelsen sammen

med Kraeftens Bekaempelse og Laageforeningen
informationsindsatsen 'Stop HPV - stop livmoder-
halskreeft' (senere 'Stop HPV - bliv vaccineret' efter
at drenge i 2019 ogsa fik tilbud om gratis HPV-vac-
cination som del af bernevaccinationsprogrammet).
Det skete for at udbrede nuanceret og evidensba-
seret information om HPV-vaccination for at ege
vaccinationstilslutningen, som var faldet markant
over en periode pa grund af negativ medieomtale
og deraf folgende udbredt bekymring for bivirk-
ninger blandt foraeldre. Indsatsen blev bakket op

af en lang raekke laegefaglige og sygeplejefaglige
selskaber, patientforeninger, interesseorganisationer
og myndigheder, herunder Statens Serum Institut
og Leegemiddelstyrelsen.
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Billede nr. 1: [llustration fra kampagnen Stop HPV - stop
livmoderhalskraeft

Siden informationsindsatsens lancering er der sket
en stor stigning i andelen af piger, som hvert ar
bliver HPV-vaccineret. | december 2017 blev 36 %

af piger og unge kvinder (argang 2004) faerdigvac-
cineret. Som beskrevet i afsnit 1.1.3. ligger tilslutnin-
gen til 2. HPV-vaccination i dag pa 80 % blandt piger
og unge kvinder (argang 2008).

HPV-vaccination blev indfert til drenge i september
2019, og ogsa blandt drengene er tilslutningen ha;j.
Som beskrevet i afsnit 1.1.4. ligger tilslutningen pa
89 % for 1. HPV-vaccination og 76 % for 2. HPV-vac-
cination blandt drenge, der blev fodt i 2008.

Kommunikationsindsatsen har bidraget til at udbre-
de information til foraeldre og dermed medvirket til,
at foraeldrene i langt mindre grad er i tvivl, om deres
born skal HPV-vaccineres. | 2016 var 38 % af forael-
dre til piger i tvivl om, hvorvidt deres datter skulle
HPV-vaccineres, og i 2022 er andelen faldet til 10 %
(12). 1 2020, lige efter tilbuddet om gratis HPV-vac-
cination blev udvidet til ogsa at omfatte drenge,
var en tredjedel af foraeldre til drenge i tvivl om,
hvorvidt deres son skulle HPV-vaccineres. | 2022 er
andelen faldet til 17 %.

Grundet den genetablerede hgje tilslutning til
HPV-vaccination, blev informationsindsatsen afslut-
tet ved udgangen af 2021. Sundhedsstyrelsen vil
dog fortsat have fokus pa at sikre grundig informati-
on om bade HPV-vaccination og de ovrige vacciner
i bornevaccinationsprogrammet, samt veere saerlig
opmaerksom pa at besvare sporgsmal i relation til
tvivl og bekymring blandt foraeldre.



2.2. Sundhedsplejersker som
vaccinationsambassadorer

| 2019 igangsatte Sundhedsstyrelsen en indsats
med de kommunale sundhedsplejersker som
malgruppe: Sundhedsplejersker som vaccinations-
ambassadorer. Projektet har til formal at kompe-
tenceudvikle sundhedsplejersker til at blive endnu
bedre til at radgive og tage dialogen med foraeldre
om vaccination af deres barn.

Sundhedsplejerskerne folger born fra fodsel til
udskoling, da sundhedsplejerskerne kommer pa
besog i naesten alle hjiem med et nyfedt barn og
deltager i mange sammenhaenge, hvor bern og fa-
milier er samlet, fx i dagtilbud og skoler. Sundheds-
plejerskerne deltager ogsa i tvaerfaglige samarbej-
der med faggrupper, som mader familier i udsatte
positioner. Sundhedsplejersken har en vaesentlig
kontakt til familierne og lang erfaring med at radgi-
ve og tale med foraeldre, og har derfor mulighed for
at folge op pa barnets vaccinationer med foraeldre-
ne og samt motivere til vaccination.

Efteruddannelsen af sundhedsplejerskerne inde-
holder blandt andet gode rad til dialog med forael-
dre om vaccination, genopfriskning af vaccinefore-
byggelige sygdommene, introduktion til Det Danske
Vaccinationsregister (DDV) og mulighederne for
anvendelse i arbejdet samt radgivning af foraeldre
om vigtigheden af, at bern bliver vaccineret pa det
anbefalede tidspunkt.

Sundhedsstyrelsen har allerede i lebet af 2020 og
2021 afholdt en raekke kurser med stor deltagelse.
Der har vaeret mulighed for gensidig erfaringsud-
veksling bade mellem de deltagende sundheds-
plejersker og med Sundhedsstyrelsen. | lobet af
2022 er der planlagt flere kurser rundt omkring i
landet, herunder Kebenhavn, Naestved, Kolding og
Aalborg.

Der er udarbejdet forskellige materialer til brug for
sundhedsplejerskerne: to plakater, postkort med
pamindelse og oversigt over vaccination samt tre
sma film. Materialerne findes pa www.sst.dk/vacci-
nationsambassadeorer.

2.3. Seerlig pamindelsesordning

Siden maj 2014 har der eksisteret en reaktiv pa-
mindelsesordning, hvor foraeldre far tilsendt en
pamindelse, nar barnet er 2, 6¥2 0g 14 ar, hvis barnet
mangler én eller flere bernevaccinationer. Informa-
tionen er registreret i det Det Danske Vaccinations-
register. Denne pamindelsesordning har betydet
en oget tilslutning til de enkelte vaccinationer pa
op til cirka seks procentpoint (12). Ordningen har
altsa medbvirket til at ege vaccinationstilslutningen
og beskytter mod alvorlige sygdomme, der kan
forebygges ved vaccination.

Fra 1. august 2019 er ordningen udvidet og sendret
saledes, at foraeldre bade far pamindelser, nar det
er ved at vaere tid til vaccination, og bliver mindet
om vaccination, hvis vaccinationstidspunktet er
overskredet. Pamindelserne sendes henholdsvis to
uger for vaccinationstidspunktet og igen en maned
efter, hvis barnet ikke er blevet vaccineret. Malet
med ordningen er, at endnu flere bern bliver vacci-
neret til tiden. Effekten af ordningen pa tilslutning til
og rettidighed af vaccination er endnu ikke blevet
evalueret.

2.4. Mere viden om arsager til lav tilslutning
til vaccinationsprogrammer

Statens Serum Institut har i 2021 udarbejdet en
rapport (13), der identificerer en raekke grunde til, at
nogle born ikke folger bernevaccinationsprogram-
met i samme grad som andre born pa samme alder.
Man koblede en raekke offentlige registre sam-
men, og resultaterne af analyserne viste en lavere
tilslutning til vaccination hos barn, der ikke boede
sammen med deres foraeldre, gik pa specialskole
0g pa privatskole, var immigranter eller var bern

af medre, der var yngre end 25 ar eller seldre end
34 ar ved fodslen. Der var ogsa lavere tilslutning

til vaccination blandt bern, der ikke havde fulgt
bernevaccinationsprogrammet helt (vurderet ud fra
dem, der ikke var revaccineret mod difteri, tetanus,
kighoste og polio, den sakaldte "fem ars booster",
og havde foreeldre med et lavt uddannelsesniveau,
uden beskeeftigelse og/eller lav indkomst.
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Statens Serum Institut har i en spergeskemaunder-
sogelse ogsa undersegt arsager til manglende vac-
cination og registrering af vaccination med fem ars
boosteren blandt born i Kebenhavns Kommune (14),
som er blandt de kommuner, der har lavest vaccina-
tionstilslutning. Foraeldre til 692 bern fodt i 2010 og
bosiddende i Kebenhavn, som ikke var registreret
med en fem ars boosteren i Det Danske Vaccinati-
onsregister, fik tilsendt et spergeskema, som 49 %
besvarede. Over halvdelen (55 %) angav, at deres
boern var vaccineret, heraf var to ud af tre vaccineret
hos den praktiserende laege og én ud af tre i ud-
landet. Resultaterne af analyserne viste, at et barn
var i foreget risiko for ikke at vaere registreret med
fem ars boosteren, hvis mor til barnet var under 25
ar ved fedslen, hvis barnet havde mindst to aeldre
soskende, boede alene med én af foraeldrene, eller
hvis foraeldrene ikke havde feelles foraeldremyndig-
hed over barnet. Risikoen for ikke at vaere vaccineret
var saerligt forhgjet, hvis barnet var immigrant eller
dansk med én udenlandsk foraelder.

For bern, der ikke var vaccineret, var de hyppigste
arsager forglemmelse (31 %), at foraeldrene ikke
onskede barnet vaccineret (26 %) og at familien var
tilflyttere fra udlandet og ikke havde vaeret op-
maerksomme pa det danske vaccinationsprogram
(17 %). Undersogelsen viste yderligere, at der var en
underrapportering i Det Danske Vaccinationsregi-
ster, og at vaccinationstilslutningen kunne justeres
med 2 % fra 89 % til mindst 91 %.
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Barn bliver typisk vaccineret hos deres praktiseren-
de la=ge, derfor ber almen praksis rette en ekstra
opmaerksomhed mod bade at tjekke vaccinations-
status, give evt. manglende vaccinationer og ikke
mindst opdatere manglende oplyshinger i Det Dan-
ske Vaccinationsregister. Det er dog muligt for bade
foraeldre og sundhedspersonale at efterregistrere
tidligere givne vacciner, fx vacciner givet i udlandet,
i Det Danske Vaccinationsregister via FMK-online.
Hvis vaccinationerne registreres af foraeldrene, kan
vaccinationen efterfolgende godkendes af den
praktiserende leege.

Undersogelserne viser, at der er behov for et saerligt
fokus pa bern i store familier, bern, der er bosat
uden for hjemmet eller som bor alene med én af
foraeldrene, eller hvor der ikke er faelles forseldre-
myndighed. Der er yderligere behov for et saerligt
fokus pa bern, der gar pa specialskoler, immigranter
samt pa bern med udenlandske foraeldre. Sund-
hedsstyrelsen vil inddrage resultaterne i den fremti-
dige planlaegning og indsats for at @ge tilslutningen
til bernevaccinationsprogrammet og reducere
uligheden i sundhed.
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3. Seerlige forhold for bornevaccinati-
onsprogrammet i 2019-2021

Forskellige forhold kan pavirke bade tilslutningen til
bornevaccinationsprogrammet og sammensaetnin-
gen af programmet samt anbefaling af nye vaccina-
tionstilbud til bern. Det kan fx dreje sig om konkrete
udbrud af smitsomme sygdomme, ny viden om
sygdomme og vacciner samt medieopmasrksom-
hed. | dette kapitel saetter vi fokus pa, hvilke forhold
der gjorde sig gaeldende i 2019-2021, herunder
covid-19 epidemien, maeslinge- og kighosteudbrud
i Danmark samt ny forskning i HPV-vacciner.

3.1. Vurdering og anbefalinger af nye
nationale vaccinationsprogrammer

Sundhedsstyrelsen vurderer lgbende, om bade nye
og eksisterende vacciner skal indferes i det danske
bernevaccinationsprogram. Vurderingerne tager
ofte udgangspunkt i &ndrede sygdomsmenstre el-
ler godkendelse af nye vacciner. Beslutningsgrund-
laget for at til- eller fraveelge programvacciner er
faglige gennemgange, hvor Sundhedsstyrelsen
vurderer en reekke aspekter, sdsom vaccinernes
effekt og skadevirkninger, malgruppens holdning til
at indfere vaccinen, etiske overvejelser og sund-
hedseokonomiske konsekvenser. De faglige vurde-
ringer vil typisk vaere udformet som en medicinsk
teknologivurdering (MTV).

Som udgangspunkt anbefaler Sundhedsstyrelsen
ikke at vaccinere imod en sygdom, blot fordi der
findes en vaccine pa markedet eller alene af sam-
fundsekonomiske eller politiske hensyn. Grundlaget
for Sundhedsstyrelsens anbefaling bade til beslut-
ningstagere (om at indfere ny vaccine i bernevac-
cinationsprogrammet), til borgere (om at modtage
vaccinationstilbud) og til sundhedspersonale (om at
give vaccinationstilbud til malgrupper) er derimod
et befolkningsperspektiv, som baseres pa en faglig
vurdering af, hvorvidt et generelt vaccinationstilbud
til hele eller dele af en berneargang vil fremme
folkesundheden pa en sikker, effektiv og retfaerdig
made.

Som led i sin opgavevaretagelse pa vaccinations-
omradet udpegede Sundhedsstyrelsen i begyndel-
sen af 2022 et nyt Vaccinationsrad, der skal bidrage
med bred faglig radgivning og erfaring i relation

til vaccination og til at sikre, at Sundhedsstyrelsen
traeffer sine beslutninger pa vaccinationsomradet
pa et tilstraskkeligt oplyst grundlag og med forskel-
lige faglige perspektiver inkluderet.
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Hovedfokus for radets radgivning er offentligt finan-
sierede vaccinationsprogrammer, herunder borne-
vaccinationsprogrammet og covid-19 vaccinations-
programmet samt tilbud om vaccination til visse
risikogrupper (fx influenzavaccination), og arbejdet
vil afspejle kernevaerdier som lighed, retfaerdighed
og gennemsigtighed.

Sundhedsstyrelsen anvender i vurderingen en
reekke kriterier:

Kriterier for at inkludere en vaccine i borne-
vaccinationsprogrammet
Sundhedsministeren beslutter, hvilke vaccinationer der
skal indga i bernevaccinationsprogrammet. Sundheds-
styrelsen udarbejder en del af grundlaget for ministe-
rens beslutning i form af en faglig indstilling. | denne
indstilling vurderes opfyldelsen af en rackke kriterier.
Disse har Sundhedsstyrelsen i den seneste arrackke
anvendt ved vurderinger af, om nye vacciner bor ind-
fores som nationale vaccinationsprogrammer og/eller
kendte vacciner ber tilbydes nye malgrupper:
Alvorlighed og hyppighed af sygdommen. Sygdom-
men, der vaccineres imod, skal have en vis alvorlig-
hed og hyppighed for at retfaerdiggere risikoen for
eventuelle bivirkninger hos ellers raske barn.
Bred erfaring med vaccinen blandt bern. Vacci-
nen skal vaere afprovet pa storre grupper af bern
for at sikre vaccinens effekt og sikkerhed for den
vaccinerede.
Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirknin-
ger. Der skal veere tilstraekkelig dokumentation for,
at fordelene ved den sygdomsforebyggende og
sundhedsfremmende effekt af vaccinen overstiger
risikoen for bivirkninger.
Forzeldres accept. Den nye vaccine savel som det
samlede bernevaccinationsprogram skal vaere
acceptabelt for forseldrene.
Interaktioner og indpasning i vaccinationspro-
grammet. Den nye vaccine i programmet ma ikke
pavirke andre vacciner negativt (give interaktioner)
eller give ugnskede effekter.
@konomi. Indferelsen af vaccinen skal veere gkono-
misk rimelig, sa udgifterne skal sta i forhold til den
potentielle gevinst.

Uddrag af kriterier for at inkludere en vaccine i bernevaccinations-
programmet (se Bilag 1 for fuld beskrivelse)



| bornevaccinationsprogrammet vejer alvorligheds-
kriteriet som udgangspunkt tungt. Det vil sige, at
vacciner tilbydes med det formal at forebygge syg-
domme med en vaesentlig sygelighed og eventuelt
dedelighed, og de to kriterier - alvorlighed og hyp-
pighed af sygdommen samt dokumentationen for
gavnlig effekt og skadevirkninger ved vaccination

- vejer seerligt tungt i den sundhedsfaglige vurde-
ring. Alvorligheden og hyppigheden af den sygdom,
der vaccineres imod, er iszer relevant i forhold til
den malgruppe, der skal tilbydes vaccination, men
effekten af at vaccinere en given befolkningsgruppe
pa forekomsten af sygdommen i den evrige befolk-
ning vil i den samlede vurdering ogsa blive tillagt
vaegt, safremt der findes et vaesentligt potentiale for
at fremme folkesundheden.

3.2. Nye vaccinationsprogrammer

| efteraret 2019/20 besluttede Sundhedsstyrelsen
at anbefale vaccination mod kighoste til gravide
med henblik pa at beskytte det nyfedte barn, og

i 2021 anbefalede styrelsen vaccination af bern
mellem 2 og 6 ar mod influenza. Det generelle
vaccinationsprogram mod covid-19 omfattede fra
starten alle over 16 ar, og i juni 2021 anbefalede
Sundhedsstyrelsen, at bern mellem 12 og 15 ar
skulle vaccineres mod covid-19. | november 2021
kom der en anbefaling om, at bern mellem 5 og 11
ar skulle vaccineres mod covid-19.

3.2.1. Influenza vaccination af born

| ssesonen 2021/2022 blev bern pa to ar til og med
seks ar for forste gang omfattet af et gratis vaccina-
tionstilbud mod influenza. Sundhedsstyrelsen base-
rede sin anbefaling pa en omfattende medicinsk
teknologivurdering (MTV) af influenzavaccination
(15) og en gennemgang af Sundhedsstyrelsens kri-
terier for indfersel af nye vacciner (16). Anbefalingen
tog derudover udgangspunkt i den szerlige situation
med covid-19 epidemien og risikoen for en saerligt
alvorlig influenzaepidemi grundet nedsat immunitet
i befolkningen som folge af fa influenzatilfaelde i
saeson 2020/21.

Vaccination af bern pa 2-6 ar er med til at forebyg-
ge, at influenzavirus spreder sig i befolkningen.
Born rammes oftere af influenza end voksne, fordi
born udskiller virus i leengere tid og i storre maeng-
der end voksne. Samtidig har de mange kontakter
med andre barn og voksne, og de bidrager dermed
vaesentligt til den videre smitte.

Ved at forebygge influenza hos bern kan der sale-
des forebygges mange influenzatilfaelde i den sam-
lede befolkning; helt op til halvdelen af det samlede
antal tilfaelde og herunder forventeligt ogsa blandt
aeldre og sarbare grupper, der kan vaere i risiko for
et alvorligt forleb med influenza. Hos langt de fleste
boern i denne aldersgruppe er influenza en mild
infektion med et ukompliceret forlob, og de faerre-
ste bliver sa syge, at det kraever indlaeggelse. Dog
kan der blandt en lille andel af de smittede born
opsta respiratoriske komplikationer i form af akutte,
nedre luftvejsinfektioner eller forvaerring af astma. |
vaerste fald kan barnet udvikle akut lungesvigt eller
blodforgiftning, og influenza kan derfor i ganske fa
tilfeelde udvikle sig til en livstruende sygdom hos
born. Samlet set giver influenza dertil hvert ar man-
ge sygedage til bern og deres parerende.

Formalet med influenza-vaccination af bern var
saledes:
at fremme trivslen i bernefamilierne ved at
forebygge sygdom blandt de vaccinerede barn,
blandt deres foraeldre og mindre seskende,
som er i storre risiko for at blive alvorligt syge af
influenza
at forebygge spredning af influenzasmitte i
samfundet og dermed reducere belastningen
pa sundhedsvaesnet

Vaccination mod influenza til bern i den pagaelden-
de aldersgruppe blev givet som en naesespray med
en levende, svaekket vaccine. Vaccinen gives to
gange til ikke tidligere vaccinerede.

Tilbuddet om vaccination mod influenza til de

2-6 arige lob fra 1. oktober 2021 til 15. januar 2022
og havde en lav tilslutning pa 28,4 % svarende til
104.686 beorn. Til sammenligning ligger tilslutnin-
gen til de fleste af vaccinerne i bernevaccinati-
onsprogrammet pa over Q0 %, mens tilslutningen
til influenzavaccination i 2021/22 blandt personer
over 85 ar og personer pa 65-81 ar la pa henholds-
vis 81 % og 78 %.

Andelen af bern, der blev vaccineret, var langt un-
der Sundhedsstyrelsens malsaetning, og styrelsen
har siden undersoegt foraeldres bevaeggrunde for at
lade sit barn influenzavaccinere eller afholde sig fra
det, jf. afsnit 3.2.3
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Sundhedsstyrelsen har anbefalet, at bern pa 2-6

ar ogsa vaccineres i den kommende influenzasae-
son 2022/23, da der bade kan ske en opblussen af
covid-19 epidemien igen til efteraret og samtidig
kan der vaere oget risiko for en hard influenzaepide-
mi pa grund af de foregaende ars lave forekomst af
influenza.

3.2.2. Covid-19-vaccination af born
Vaccinationsprogrammet mod covid-19 blev pabe-
gyndt den 27. december 2020 og inkluderede pa
davaerende tidspunkt alle over 16 ar. Tilbuddet star-
tede med vaccination af risikogrupperne, hvilket vil
sige de aeldste og sarbare grupper forst. | juni 2021
udvidede Sundhedsstyrelsen vaccinationsprogram-
met, saledes at ogsa bern i alderen 12-15 ar blev an-
befalet vaccination mod covid-19, og fem maneder
senere, i november, blev born i alderen 5-11 ar ogsa
inkluderet i programmet. Vaccinationsprogrammet
bliver lebende tilpasset efter behov.

Anbefalingen om vaccination af de 12-15 arige og
de 5-12 arige var baseret pa grundige vurderinger
af dokumentations- og vidensgrundlaget samt
malsaetningerne for vaccination under en epidemi
eller pandemi. Mere praecist blev der foretaget en
vurdering af effekten af at tilbyde vaccination af
born pa forekomsten af sygdommen i den evrige
befolkning og derved forebygge smittespredning
og opna epidemikontrol set i forhold til de generelle
kriterier for indferelse af vacciner i bernevaccinati-
onsprogrammet med szerligt fokus pa alvorlighed
og hyppighed af sygdommen hos det enkelte barn
og andre sarbare, den gavnlige virkning i forhold til
eventuelle bivirkninger samt erfaring med brug af
vaccinen. Sundhedsstyrelsen har udarbejdet faglige
vurderinger lebende, og disse er tilgaengelige pa
styrelsens hiemmeside (17) (18) (19) (20).

Formalet med at inkludere vaccination af bern mod

covid-19 i programmet var:

+ at opna bedre kontrol med epidemien, som var
en af malsastningerne med vaccinationspro-
grammet
at give udsatte bern en vaesentlig beskyttelse
mod alvorlig sygdom

Raske bern under 15 ar blev sjeeldent alvorligt syge
af covid-19, og dedsfald forekom saerdeles sjeel-
dent, men nogle born var udsatte. | efteraret 2021
var der en hej grad af smitte blandt bern og ved at
tilbyde vaccination kunne smittekaeder stoppes og
beskytte sldre og sarbare borgere, der ikke selv
var vaccinerede eller som havde ringere effekt af
vaccinen. Omikron-virusvarianten viste sig senere at
begraense den smittebegraensende effekt af vacci-
nation (ogsa blandt voksne).
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Born under 15 ar er primaert blevet vaccineret med
vaccinen fra Pfizer-BioNTech, som gives to gange
med et interval pa fire uger.

Blandt de 12-15 arige la den samlede tilslutning i
marts 2022 pa 80 %. Tilsluthingen var en del lavere
blandt de 5-11 arige med 46 %. Til sammenligning
& den samlede tilslutning til primaervaccination
blandt alle over 5 ar pa 87 %.

Forud for opstarten af et covid-19 vaccinationspro-
gram til efteraret vil Sundhedsstyrelsen foretage en
ny vurdering af, hvilke malgrupper, der skal tilbydes
vaccination.

3.2.3. Foreeldres holdninger til vaccination af
born mod covid-19 og influenza

For at belyse foraeldres holdninger til vaccination
af bern mod covid-19 og influenza og dermed til-
rettelaagge og evaluere indsatsen bedst muligt, fik
Sundhedsstyrelsen i forbindelse med indferelsen
af de to vaccinationstiloud gennemfort spergeske-
maundersegelser og interviews blandt foraeldre til
born i de relevante aldersgrupper.

Den seneste kvantitative undersegelse viste, at

58 % af foraeldrene enten allerede havde ladet de-
res barn vaccinere mod influenza eller var sikre pa,
at de ville. 12 % af foraeldrene var i tvivl, om de ville
lade deres barn vaccinere, og 29 % af foraeldrene
angav, at de var sikre p3a, at de ikke ville lade barnet
vaccinere. Denne andel steg markant fra 14 % til 29
% fra september 2021 til januar 2022. Stigningen kan
skyldes, at influenzasmitten i de forste maneder af
vinteren var lav, og at foraeldrene derfor ikke ople-
vede, at det var nedvendigt at bidrage til at standse
spredningen af smitte med influenza eller sikre
deres barn beskyttelse mod smitte.

Resultaterne fra undersegelsen pegede blandt
andet pa en raekke faktorer, der har betydning for,
hvorvidt foraeldre enskede at lade deres barn blive
vaccineret mod influenza. En stor andel af de forael-
dre, der var positivt indstillede over for vaccination
angav, at det var vigtigt, at undga smitte af barnet
og den ovrige familie, og at det var vigtigt for bar-
nets trivsel ikke at skulle holdes hjemme pa grund
af influenzasygdom. Villigheden pavirkes ogsa af
troen pa, at vaccination af barnet kunne bidrage

til at bremse influenzasmitte i sasmfundet. En stor
andel af de foraeldre, der ikke var positivt indstillede
over for vaccination, angav at det var besvaerligt at
fa barnet vaccineret, samt at barnet var for lille til

at blive vaccineret. Mange var ogsa bekymrede for
eventuelle bivirkninger og havde en oplevelse af,
at naturlig immunitet er at foretraekke for bern. Det
var blandt disse foraeldre szerligt oplevelsen af, at
der ikke var et sundhedsfagligt argument for at fa
barnet vaccineret, der var udslagsgivende i deres



beslutning. Blandt foraeldre, der var i tvivlom de
skulle vaccinere deres born, var de praktiske ram-
mer og vilkar, som fx tilgeengeligheden af vaccinati-
onstilbuddet, et afgerende element i beslutningen
- safremt foraeldrene ikke sa vaccination af deres
bern som en nedvendighed i forhold til de sund-
hedsfaglige argumenter og argumenter omhand-
lende "samfundssind".

| forhold til covid-19-vaccination, viste undersegel-
sen, at 66 % af foraeldrene enten allerede havde
ladet deres barn vaccinere mod covid-19 eller var
sikre pa, at de ville. 21 % af foraeldrene var i tvivl,

om de vil lade deres barn vaccinere, og 13 % af
foraeldrene var sikre pa, at de ikke vil lade barnet
vaccinere. Andelen af foraeldre, som var i tvivl, var
faldet fra 32 % til 21% fra september 2021 til januar
2022. Omvendt var bade andelen af foraeldre, som
var positive over for vaccination, eller hvis bern var
vaccinerede samt foraeldre som var imod vaccinati-
on, steget (fra henholdsvis 60 % til 66 % og 8 til 13 %
fra september 2021 til januar 2022).

Undersogelsen pegede pa en raekke faktorer, der
havde betydning for foraeldres villighed til at lade
deres born vaccinere. Det, at born kun sjaeldent bli-
ver alvorligt syge af covid-19 daampede vaccinati-
onsvilligheden. Ligeledes havde det en negativ be-
tydning for vaccinationsvilligheden, hvis foreeldrene
tror eller er i tvivl om, hvorvidt vacciner kan have
ukendte langtidsbivirkninger, hvis foraeldrene havde
hort om mange, der har faet alvorlige bivirkninger
eller mente, at naturlig immunitet er at foretraskke.
Omvendt var den hgje tillid til sundhedsmyndighe-
derne fremmende for vaccinationsvilligheden. Den
sterste motivation for foreeldre til at fa deres barn
vaccineret var, om de oplevede, at det ville skabe
en mere normal hverdag for deres barn, og ople-
velsen af, at vaccinen yder en god beskyttelse mod
covid-19.

For bade vaccination mod covid-19 og influenza
pegede undersogelserne pa, at beslutningen om
vaccination af bern for mange foraeldre i hej grad
blev taget i lyset af covid-19 pandemien, og at be-
slutningen saledes afhaanger meget af konteksten.

Det er relevant at bemaerke, at andelene, som

var positive over for vaccination mod henholdsvis
influenza og covid-19 var hejere i spergeskemaun-
dersogelserne end den faktiske tilslutning. Denne
forskel skyldes givetvis, at tilliden til sundhedsmyn-
dighederne bade pavirker vaccinationsvilligheden
og villigheden til at deltage i forskningsunderseogel-
ser med et sundhedsfagligt sigte, saledes at flere
foraeldre, som generelt er forbeholdne over for vac-
cination af deres bern, ikke deltog i undersegelsen.

3.2.4. Kighosteudbrud og tilbud om vaccination
mod kighoste til gravide

| 2019 blev Danmark ramt af et sterre udbrud af
kighoste. | hele 2019 blev der pavist 3.696 tilfselde
af sygdommen i alle aldre, mens der blev anmeldt
297 tilfaelde af kighoste hos bern under to ar, som
overvages saerligt.

Antallet af manedlige tilfaelde af kighoste begyndte
at stige i juni 2019, og i september var der en klart
forhojet forekomst i alle landsdele, svarende til

en landsdakkende epidemi. Antal paviste tilfael-

de fortsatte med at stige i slutningen af aret, hvor
der i bade oktober, november og december blev
pavist mere end 600 tilfeelde pr. maned. Udbruddet
fortsatte ind i starten af 2020, hvor der i bade januar
og februar alene blev pavist mere end 850 tilfeelde
pa landsplan. Efter nedlukningen af Danmark den
11. marts 2020 blev der indsendt meget fa prover,
og efterfolgende faldt andelen af positive prover
ogsa kraftigt, og udbruddet forsvandt fra april/maj. |
resten af 2020, og i hele 2021 blev der pavist et me-
get lavt antal tilfeelde pa trods af et stigende antal
undersogte prover. Kighosteudbruddet i Danmark
bliver beskrevet yderligere i afsnit 6.3.

Pa baggrund af udbruddet besluttede sundheds-
ministeren i efteraret 2019, efter anbefaling fra
Sundhedsstyrelsen, at indfere et midlertidigt tilbud
om gratis vaccination mod kighoste til gravide. Til-
buddet, som tradte i kraft den 1. november 2019, er
blevet forlaenget flere gange og leber pa nuvaeren-
de tidspunkt frem udgangen af 2022.

Kighostevaccination i graviditeten er sikker for bade
mor og barn og medferer god beskyttelse af barnet
mod kighoste i manederne efter fedslen. Studier
har vist, at kighostevaccination af gravide kan fore-
bygge mellem 67 % og 86 % af kighostetilfalde hos
spaedbern under tre maneder* (21). Kighostevacci-
nation i graviditeten har vist ikke at pavirke gravidi-
tet og fodsel negativt, ikke at give eget forekomst
af komplikationer i spaedbarnsalderen, og det er
sikkert i forhold til amning. Tilslutningen til vaccina-
tionsprogrammet har siden hovember 2019 og indtil
udgangen af 2021 i gennemsnit vaeret pa knap 50 %
af gravide med hojest tilslutning under epidemien i
november og december 2019.

4 Pa baggrund af data fra Danmark, i perioden fra 1. november
2019 til 31. december 2020, er det estimeret, at vaccination af
gravide kan forebygge 71,7% af kighostetilfselde hos bern under 3
maneder. Punktestimatet er dog med et bredt sikkerhedsinterval
grundet de ret fa tilfeelde af kighoste i det meste af 2020.
www.ssi.dk/aktuelt/nyhedsbreve/epi-nyt/2022/uge-7-9---2022
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Sundhedsstyrelsen anbefaler, at vaccination af gra-
vide mod kighoste gives fra fulde 24 uger til fulde
32 uger med mulighed for, at vaccinen kan gives
fra fulde 16 uger til én uge for forventet fodsel. Det
anbefales, at gravide bliver vaccineret i hver ny
graviditet.

3.3. Maeslingeudbrud i Danmark

| vinteren 2019 opstod et mindre udbrud af maes-
linger i Danmark, hvor der i alt blev anmeldt 15
tilfaelde af sygdommen. De forste to tilfeelde var
hjemvendt fra skiferie pa samme destination i
Frankrig, hvor det viste sig, at maeslingevirus cirku-
lerede. Udbruddet omfattede i alt syv personer. Alle
havde en 100 % identisk virustype, men smittekil-
den var ukendt for de fleste af dem, som var smittet
i Danmark. De smittede kom fra flere forskellige
landsdele, hvorfor det blev vurderet, at maeslingevi-
rus cirkulerede pa et vist lavt niveau i Danmark, og
at der var tale om et reguleert udbrud. Udbruddet
blev dog stoppet i lobet af cirka seks uger, svarende
til maksimalt tre generationer af smitte.

De ovrige otte tilfaelde, som blev pavist i 2019, var
naesten alle enkeltstaende, rejserelaterede tilfeelde.
En enkelt patient fik pavist maeslinger efter for-
modet kontakt til et udenlandsk barn, som havde
opholdt sig kortvarigt i Danmark, og havde haft et
udsleet, men barnet blev ikke undersogt.

Udbruddet af maeslinger aendrede ikke Danmarks
\¥WHO-status fra 2017 som havende elimineret
maeslinger. | 2020 blev der kun pavist fire tilfaelde af
maeslinger, og i 2021 var der ingen tilfeelde.

3.4. Rode hunde er nu officielt elimineret i
Danmark

Der er ikke pavist et anmeldelsespligtigt tilfaelde

af rede hunde i Danmark siden 2008, men da rede
hunde ikke overvages i hele befolkningen, men kun
blandt gravide, fostre og nyfedte (sakaldt kongenit
rubella syndrom), har det vaeret vanskeligt at doku-
mentere over for WHO, at der ikke kunne cirkulere
rubellavirus i Danmark. Pa basis af en omfattende
registergennemgang opnaede Danmark i 2020 dog
o0gsa status som havende elimineret rede hunde.

3.5. Ny forskning i HPV-vaccination giver ny
viden til bernevaccinationsprogrammet

| lobet af 2019-2021 blev der publiceret en raskke
studier, der underseger ssmmenhasngen mellem
HPV-vaccination og en raekke mulige bivirkninger.
Statens Serum Institut har foretaget en analyse af
HPV-bivirkningsrapporterne fra Laagemiddelsty-
relsen. Formalet var at opna en bedre forstaelse af
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den mistillid til HPV-vaccinen, der startede i 2013 og
havde baggrund i en bekymring om HPV-vaccinens
sikkerhed, der medforte et fald i vaccinationstil-
slutningen (22). Sterstedelen af indberetningerne
om mistaenkte bivirkninger var fra tidspunkter, hvor
HPV-vaccinen fik negativ daekning i pressen. Ho-
vedpine, traethed og svimmelhed var de hyppigste
symptomer i indberetningerne. Dette er samtidig
symptomer, der er almindelige hos piger i alderen,
hvor HPV-vaccinen tilbydes.

Det er tidligere vist, at piger, der indrapportere-

de HPV-bivirkninger, var mere syge, for de blev
vaccineret end andre vaccinerede piger. | et nyt
studie blev det undersegt, om sygdomsmeonstre
op til vaccination kan bruges til at forudsige, hvilke
piger, der ville indrapportere bivirkninger. Studiet
(23) viste, at sygdomsmenstre for vaccination kun i
ringe grad kan bruges til at forudsige, hvem der vil
indrapportere bivirkninger. Dette er til trods for, at
tidligere studier har beskrevet, at piger, der indrap-
porterer bivirkninger, har haft mere kontakt med
sundhedsvaesenet for vaccination, end piger, der
ikke indrapporter bivirkninger.

HPV-vaccinens sikkerhed er ogsa undersegt for
drenge (24). HPV-vaccinerne pa markedet har
laenge vaeret godkendt til brug hos begge kon, men
hidtil har man udelukkende undersagt risikoen for
mulige langtidsbivirkninger blandt piger og kvin-
der. | et studie blev risikoen for i alt 52 forskellige
autoimmunsygdomme, neurologiske sygdomme
og vengse blodpropper undersogt hos mere end
7.000 HPV-vaccinerede og mere end 500.000 uvac-
cinerede drenge og maend fedt i arene 1988-2006.
Samlet set var der ingen overrisiko for de underseg-
te sygdomme blandt HPV-vaccinerede drenge og
maend.

| et andet stort register-baseret studie blev risiko-
en for kronisk traethedssyndrom (CFS), komplekst
regionalt smertesyndrom (CRPS) (tidligere kaldt re-
fleksdystrofi) og postural ortostatisk takykardi-syn-
drom (POTS) undersogt blandt 1,4 millioner piger og
kvinder i alderen 10-44 ar i perioden 2007-2016. Der
var 121 tilfaelde af CFS, 537 tilfaelde af CRPS og 199
tilfeelde af POTS i Landspatientregisteret i studiepo-
pulationen, og studiet viste, at HPV-vaccination ikke
ogede risikoen for nogen af disse syndromer.

| endnu et register-baseret studie af sygefravaer
efter HPV-vaccination, der omfattede 14.068 piger
i 5.-9. klasse i skoler i Kebenhavns Kommune, blev
en mulig sammenhaeng mellem HPV-vaccination
og sygefravaer undersegt. Disse piger blev fulgt i
perioden august 2013 - februar 2018 svarende til
6,2 millioner skoledage. Studiet fandt ingen sam-
menhaang mellem HPV-vaccination og sygefravaer
blandt skolebearn.



Et studie (25) fra Arhus Universitet fandt ingen oget
risiko for kontakt til skadestuer, hospitalsambulato-
rier eller indlaeggelser med forskellige symptomer
blandt HPV-vaccinerede piger. Pigerne blev fulgt
et ar efter deres HPV-vaccinationsdato for syge-
hus-kontakt med mavesmerter, uspecifik smerte,
hovedpine, utilpashed og traethed, CFS, hjerteban-
ken, POTS, lavt blodtryk eller besvimelse.

Samlet set er disse resultater betryggende, og
sammenholdt med tidligere forskning og studier fra
de andre nordiske lande, USA og England tegner
der sig et billede af, at HPV-vaccinen er en meget
sikker vaccine.

3.6. Flere studier bekrzefter, at HPV-
vaccination giver god beskyttelse mod
livmoderhalskraeft

Der gar normalt 15-20 ar fra en kvinde far en kronisk
HPV-infektion pa livmoderhalsen til, at livmoder-
halskraeft kan udvikle sig. Derfor har HPV-vaccinen
ikke vaeret i bernevaccinationsprogrammet lang
nok tid til, at man kan se et tydeligt fald i tilfaelde af
livmoderhalskraeft pa grund af vaccinen. Der er dog
en raekke studier, der for forste gang dokumenterer,
at vaccinen reelt beskytter mod livmoderhalskraeft
(og ikke kun mod forstadier hertil).

Et stort svensk studie (26) bekraefter, at HPV-vacci-
nation reducerer pigers risiko for at udvikle livmo-
derhalskraeft betragteligt.

Forskere fra blandt andet Karolinska Instituttet og
Lund Universitet har sammenlignet risikoen for at
udvikle livmoderhalskreeft blandt kvinder, der har
modtaget mindst én HPV-vaccination med risikoen
blandt kvinder, der ikke har modtaget vaccination.

Her blev over halvanden million svenske piger og
kvinder i alderen 10 til 30 ar fulgt i perioden 2006-
2017. Studiet viser en markant lavere incidens af
livmoderhalskraeft hos de vaccinerede piger og
kvinder i alle aldersgrupper. Og mest markant, at pi-
ger, der bliver vaccineret, for de fylder 17 ar, har hele
88 % lavere risiko for at udvikle livmoderhalskrasft
end dem, der ikke er vaccineret.

Tilsvarende viser en stor dansk undersegelse (27),
at forekomsten af livmoderhalskraeft er reduceret
med op til 86 % blandt kvinder, der fik HPV-vacci-
nen, for de fyldte 20 ar.

Undersogelsen omfatter naesten 900.000 kvinder i
Danmark, som var 17-30 ar i 2006-2019. Af disse var
naesten 40 % HPV-vaccineret, for de fyldte 17 ar.

Resultaterne viser, at sammenlignet med uvac-
cinerede kvinder, sa havde de kvinder, der blev
vaccineret for 17 ars-alderen, 86 % lavere risiko for
livmoderhalskraeft. Kvinder, der blev vaccineret som
17-19-arige, havde 68 % mindre risiko for livmo-
derhalskraeft. Nar det geelder de kvinder, der var i
20'erne, da de blev vaccineret, er billedet mindre
tydeligt. De aeldste kvinder i undersegelsen er ikke
blevet vaccineret som en del af bernevaccinations-
programmet, og en del af dem kan have valgt at fa
vaccination, fordi de havde en seerlig risiko for at fa
livmoderhalskraeft, fx fordi de allerede havde faet
konstateret forstadier til livmoderhalskraeft. Resul-
tatet understreger, at pigerne helst skal vaccineres i
en tidlig alder.
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4. Overvagning af sikkerheden ved
vaccinerne i bornevaccinations-

programmet

Laegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden

ved vaccinerne i bernevaccinationsprogrammet i
samarbejde med laagemiddelmyndighederne i de
ovrige EU/E@S-lande og Det Europaeiske Laege-
middelagentur (EMA)

Laegemiddelstyrelsen modtager og vurderer loben-
de indberetninger om formodede bivirkninger ved
vacciner, der indgar i bernevaccinationsprogram-
met (se Figur 7).

Figur 7: lllustration af indberetning af en formodet bivirkning efter vaccination i bernevaccinationsprogrammet

Sundhedspersoner, patienter, medicinbrugere og
parerende kan alle indberette formodede bivirk-
ninger til Leegemiddelstyrelsen via hiemmesiden
www.meldenbivirkning.dk. Praktiserende laeger kan
derudover ogsa indberette direkte i de it-systemer, de
benytter i deres daglige arbejde. Derudover modtager
Leegemiddelstyrelsen indberetninger om formodede
bivirkninger via Patienterstatningen, og endelig mod-
tager Laegemiddelstyrelsen ogsa indberetninger om
formodede bivirkninger fra laagemiddelvirksomhe-
derne via den faelles europaeiske bivirkningsdatabase
hos EMA. Se mere i Bilag 4: Lovgrundlag for indberet-
ning af formodede bivirkninger ved vacciner.

Nar sundhedspersoner, borgere eller pargrende
indberetter formodede bivirkninger ved vacciner til
Laegemiddelstyrelsen, behover de blot at have en
formodning om, at de oplevede symptomer er bivirk-
ninger til en bestemt vaccine. En indberetning om en
formodet bivirkning er ikke det samme som en faktisk
sammenhaeng mellem vaccinen og de oplevede
symptomer/reaktioner. Der kan vaere andre arsager,
fx andre sygdomme eller anden behandling. Indbe-
retninger om formodede bivirkninger kan indeholde
signaler om nye eller aendrede risici, der skal underse-
ges naermere.
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Laegemiddelstyrelsen vurderer lgbende, om de
modtagne indberetninger om formodede bivirk-
ninger kan indeholde signaler om nye eller sen-
drede risici ved vaccinerne. Den evidensbaserede
viden om bivirkninger til en bestemt vaccine findes

i produktinformationen. De kendte bivirkninger

og bivirkningsfrekvenser fremgar af vaccinernes
indlaegsseddel og vaccinernes produktresumé. Pro-
duktresumeerne og indlaegssedlerne er offentligt
tilgaengelige (28).

4.1. Overvagningssamarbejdet med Det
Europiske Laegemiddelagentur (EMA)

Laegemiddelstyrelsens overvagning sker i taet
samarbejde med leegemiddelmyndighederne i de
ovrige EU/E@S-lande og EMA. Indberetninger om
formodede bivirkninger indsendes af laagemiddel-
myndighederne i EU/E@S og leegemiddelvirksom-
hederne til den faelles europaeiske bivirkningsda-
tabase hos EMA, sdledes at indberetningerne kan
indga i den samlede overvagning af laegemidlers,
herunder vacciners, sikkerhed.


http://www.meldenbivirkning.dk

Laegemiddelstyrelsen far elektronisk overfort
indberetninger om formodede bivirkninger, som
laegemiddelvirksomhederne har indsendt til data-
basen, nar bivirkningerne er indtruffet i Danmark.
Disse bivirkningsindberetninger bliver herefter ogsa
registreret i Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdata-
base, og de indgar i Leegemiddelstyrelsens natio-
nale overvagning af formodede bivirkninger.

Laegemiddelstyrelsen overvager og vurderer
lobende, i samarbejde med de andre laagemiddel-
myndigheder i EU/E®@S, om der er signaler om nye
eller sendrede risici ved laegemidler og vacciner i
den faelles europaeiske bivirkningsdatabase. Dette
kan vaere potentielle nye (hidtil ukendte) bivirknin-
ger eller potentielle nye aspekter af allerede kendte
bivirkninger, fx. at en kendt bivirkning forekommer
hyppigere end forventet eller er mere alvorlige end
forventet. Hvis Laegemiddelstyrelsen opdager et
nyt signal, vil dette blive forelagt Den Europaeiske
Bivirkningskomité (PRAC), som starter en omfatten-
de undersogelse af signalet. Hvis undersegelsen
bekraefter, at der er nye eller eendrede risici ved en
vaccine, kan dette eksempelvis udmente sig i en
gendring i vaccinens produktinformation (indlaegs-
seddel og produktresume).
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4.2. Indberettede formodede bivirkninger
til vacciner i bornevaccinationsprogrammet

De hyppigste bivirkninger efter vaccination er milde
og moderate. Det er hovedsageligt forbigaende
bivirkninger, som fx reaktioner pa indstiksstedet
(eksempelvis redmen, smerte og klee) eller generel
utilpashed som feber, hovedpine eller kvalme. Det
er helt almindeligt og et tegn pa, at kroppens im-
munsystem reagerer pa vaccinen. Reaktionerne ses
ved de fleste typer vacciner, og de plejer at veere
overstaet inden for kort tid. Omvendt er mangel

pa symptomer fra immunsystemet ved vaccinati-
on ikke ensbetydende med manglende effekt af
vaccinen. Det er blot forskelligt fra person til person,
hvordan man reagerer pa en vaccination. Yderligere
information om de enkelte vacciner er beskrevet i
kapitel 9.

Laegemiddelstyrelsen modtog i 2019 i alt 649
bivirkningsindberetninger, i 2020 i alt 611 bivirk-
ningsindberetninger og i 2021 578 bivirkningsind-
beretninger. Figur 8 nedenfor viser udviklingen i
det samlede antal bivirkningsindberetninger for
perioden 2015-2021. Det fremgar af figuren, at det
samlede arlige antal bivirkningsindberetninger har
vaeret ret stabilt (med mindre udsving) siden 2017.
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Figur 8. Antal indberetninger om formodede bivirkninger modtaget i Laegemiddelstyrelsen,
omhandlende alle vacciner inkluderet i bernevaccinationsprogrammet inddelt pd

indberetningsdr i perioden 2015-2021.
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Figur 9 indeholder oplysninger om forbruget af de
forskellige vacciner, der indgar i bernevaccinations-
programmet i perioden 2019-2021. Derudover er der
i samme periode givet i alt 78.362 kighostevacciner,
som ikke fremgar af figur 9, da de primaert er givet
til gravide, se afsnit 3.2.4.
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Det ses af figur 9, at det samlede antal vaccinedo-
ser anvendt i perioden har vaeret stabilt bortset fra
en stigning i antallet af HPV-vacciner. Stigningen i
forbruget af HPV-vacciner skyldes, at HPV-vaccina-
tion i bernevaccinationsprogrammet blev udvidet til
ogsa at omfatte drenge i september 2019.
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Figur 9: Antallet af vacciner anvendt i bernevaccinationsprogrammet givet i og udenfor bernevaccinations-
programmet i perioden 2019-2021. "HPV-vaccination har siden 1. september 2019 ogsd veeret en del af berne-
vaccinationsprogrammet for drenge fra 12 dér. Kilde: SSI, Det Danske Vaccinationsregister

Leegemiddelstyrelsen har i overvagningen af sik-
kerheden ved vaccinerne i barnevaccinationspro-
grammet - ligesom ved andre laagemidler - szerlig
fokus pa indberetninger om formodede alvorlige og
uventede bivirkninger. Det betyder, at disse indbe-
retninger prioriteres forst, og at der foretages en
individuel vurdering af en mulig sammenhaeng med
vaccinen.

Langt de fleste bivirkningsindberetninger om-
handler reaktioner pa vaccinationsstedet og andre
kendte bivirkninger som feber, sevnforstyrrelser,
hovedpine og traethed. Dette gaelder bade for 0-5-
ars vaccinerne og HPV-vaccinerne.

Leegemiddelstyrelsen har ikke identificeret signaler
om nye eller aandrede risici ved vaccinerne, der ind-
gar i bernevaccinationsprogrammet pa baggrund
af bivirkningsindberetninger modtaget i perioden
2019-2021. | det faelles europaeiske myndigheds-
samarbejde er der ikke identificeret nye risici ved
vaccinerne i perioden 2019-2021.
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4.3. Indberettede formodede bivirkninger i
forbindelse med nye vaccinationstilbud

| 2021 blev bernevaccinationsprogrammet udvidet
med to nye vaccinationstilbud til bern. Dette var
vaccination mod influenza og covid-19, som omtalt
i kapitel 4.

Leegemiddelstyrelsen har et szerligt fokus pa over-
vagning af formodede bivirkninger efter influen-
zavaccination af bern i aldersgruppen 2-6 ar samt
vaccination mod covid-19 hos bern i vaccinations-
grupperne 5-11-arige samt 12-15-arige. Leegemid-
delstyrelsen har derfor fulgt indberetningerne om
formodede bivirkninger noje.

4.3.1. Indberettede formodede bivirkninger efter
vaccination mod influenz

| 2021 blev der givet i alt 173.141 vaccinedoser mod
influenza til born i aldersgruppen 2-6 ar (29). | sam-
me periode har Leegemiddelstyrelsen modtaget

og behandlet i alt 47 indberetninger om formodede
bivirkninger efter vaccination mod influenza hos
born i alderen 2-6 ar (30).

De fleste indberettede formodede bivirkninger efter
vaccination mod influenza er milde og modera-
te. Det er hovedsageligt kendte og forbigaende



bivirkninger, der indberettes. Den formodede
bivirkning, der er hyppigst indberettet til Leegemid-
delstyrelsen, er feber. Feber er en kendt, alminde-
lig bivirkning til vaccination mod influenza. Andre
indberettede formodede bivirkninger er fx hoved-
pine, muskelsmerter og utilpashed, der er kendte
almindelige bivirkninger til vaccinen.

Leegemiddelstyrelsen har ikke identificeret nye eller
gendrede risici ved vaccinen efter vaccination mod
influenza til bern i alderen 2-6 ar pa baggrund af
bivirkningsindberetninger modtaget i 2021. | det faelles
europaeiske myndighedssamarbejde er der ikke iden-
tificeret nye risici ved vaccinerne i perioden 2019-2021.
For sa vidt angar vaccinen Fluenz tetra er risikoen for
hovedpine, som er en kendt bivirkning, blevet nedju-
steret fra "meget almindelig" til "almindelig".

4.3.2. Indberettede formodede bivirkninger efter
vaccination mod covid-19

| 2021 blev der administreret i alt 638.077 vacci-
nedoser mod covid-19 til bern i alderen 5-15 ar.
Forbruget fordeler sig pa henholdsvis 211.509 vacci-
nedoser i aldersgruppen 5-11 ar og 426.509 vacci-
nedoser i aldersgruppen 12-15 ar, se figur 10.
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Figur 10: Antal administrerede vaccinedoser i 2021 mod
covid-19 i alderen 5-11 ar og 12-15 dr. Tallene er opgjort efter
barnets aktuelle alder pé vaccinationstidspunktet. Kilde: SSI,
Det Danske Vaccinationsregister

Laegemiddelstyrelsen har i 2021 modtaget og
behandlet i alt 366 indberetninger om formodede
bivirkninger hos bern i aldersgrupperne 5-11 ar

0g 12-15 ar efter vaccination mod covid-19. Dette
fordeler sig pa 68 indberetninger i aldersgruppen
5-11 &r og 298 indberetninger i aldersgruppen 12-15
ar, se figur 11.
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Figur 11: Indberetninger om formodede bivirkninger efter
vaccination mod covid-19 modtaget i 2021 i aldersgrupper-
ne 5-11 ar og 12-15 dr.

Langt de fleste indberettede formodede bivirknin-
ger efter vaccination af bern mod covid-19 er milde
og moderate, og det er hovedsageligt kendte og
forbigadende bivirkninger, der indberettes. Dette er
fx feber, traethed, hovedpine, kvalme, opkast og
haevede lymfeknuder.

Laegemiddelstyrelsen har - ligesom laegemiddel-
myndigheder i andre lande - modtaget indberet-
ninger om myokarditis (hjertemuskelbetaendelse) i
tiden efter vaccination mod covid-19 hos bern. Myo-
karditis og perikarditis (betaendelse i hjertehinden)
kan ses i efterforlobet af vaccination og er kendte,
meget sjeeldne bivirkninger for covid-19-vacciner-
ne, der er brugt til vaccinationen af bern. Laagemid-
delstyrelsen har modtaget 7 sager om myokarditis
hos bern, alle i aldersgruppen 12-15 ar. Der er ikke
identificeret nye risici i forbindelse med disse sager,
da forlebet er i overensstemmelse med sikkerheds-
profilerne for vaccinerne.

Baseret pa de foreliggende indberetninger om
formodede bivirkninger efter vaccination mod
covid-19 er den generelle bivirkningsprofil i alders-
grupperne 5-11 og 12-15 ar sammenlignelig med
det observerede i den ovrige del af befolkningen.
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5. Utilsigtede haendelser ved vaccina-
tion i bornevaccinationsprogrammet

En utilsigtet haendelse er en fejl, der kan forekom-
me, nar sundhedsfagligt personale udferer deres
arbejde, hvor de enten forvolder skade eller hvor
der er risiko for at forvolde skade pa en patient. Bi-
virkninger til medicin er ikke en utilsigtet haendelse.
Formalet med rapportering af utilsigtede haendel-
ser er at understotte, at sundhedsvaesenet leerer af
de fejl, der sker.

Antallet af utilsigtede haendelser kan variere fra
maned til maned og ar til ar. Hvis antallet af utilsigte-
de haendelser stiger, betyder det ikke automatisk, at
der sker flere fejl i sundhedsvaesenet. Rapportering
kan pavirkes af en raekke faktorer, sa som medieop-
maerksomhed pa et saerligt laegemiddel eller seerli-
ge fokusomrader pa sundhedspersonalets arbejde.
Den, der rapporterer en utilsigtet haendelse, kaldes
en rapporter. Bade sundhedspersonale, patienter og
parerende kan rapportere en utilsigtet haendelse.

5.1. Utilsigtede haendelser og leering

Rapportering af utilsigtede haandelser bruges lokalt
til leering i den kommune, region eller privathospital
og hospice, hvor fejlen er sket. Herefter bliver de
anonymiseret og sendt til Styrelsen for Patientsik-
kerhed, som bruger de utilsigtede haendelser til
laering i sundhedsvaesenet nationalt.

Pa samme vis kan sundhedspersonale, der til
dagligt arbejder med at vaccinere born, bruge ten-
denserne i de utilsigtede haendelser til at forbedre
egen indsats. Ligeledes kan sundhedsplanlaeggere
i regioner og kommuner blive inspireret til kampag-
ner eller andre indsatser, der kan forbedre arbejdet
med boernevaccinationsprogrammet.

Nedenfor er vist processen for rapportering og lae-
ring af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesenet.

Figur 12: Processen for rapportering og laering af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesenet
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5.2. Utilsigtede haendelser med vaccinerne
i bornevaccinationsprogrammet

Fra 2019 til 2021 blev der rapporteret 399 utilsigtede
haendelser med vaccinerne i bernevaccinationspro-
grammet (31). 11 af disse haendelser er kategoriseret
som at have medfert moderat skade pa patienten,
130 er kategoriseret som mild skade pa patienten,
0g 258 er kategoriseret som ingen skade pa patien-
ten. Ifelge rapportererne skete alle haendelser pa
naer syv hos den praktiserende laege.

| de fleste tilfaelde var konsekvensen ved den
utilsigtede haendelse, at patienten skulle have en
ekstra vaccination, som i nogle tilfeelde kraevede et
ekstra leegebesog.

De tre hyppigst fremkomne problemstillinger var:
"Forkert vaccine givet" (235 utilsigtede haendelser),
"Samme vaccine givet flere gange" (42 utilsigtede
haendelser) og "Vacciner givet med for kort tidsin-
terval’ (27 utilsigtede haendelser).

5.2.1. Forkert vaccine givet

Der kan ske fejl, hvis sundhedspersonalet ikke slar
op i patientjournalen eller i Det Danske Vaccinati-
onsregister, inden vaccinationen gives. Fejlene kan
0gsa opstd, hvis vacciner ikke handteres eller opbe-
vares hensigtsmaessigt (se forslag til indretning af
koleskab nedenfor). Endelig er der nogle vacciners
indpakninger og navne, der ligner hinanden, hvorfor
nogle vacciner er blevet forvekslet.

En vaesentlig del af alle haendelser omhandler
forvekslinger af vacciner. En af de hyppigste han-
delser er forveksling mellem vaccinerne Pentavac
og Prevenar 13. Siden marts 2019 har born, der
begyndte pa bgrnevaccinationsprogrammet skulle
vaccineres med grundvaccinen Pentavac (32).
Forvekslingen, hvor Pentavac fejlagtigt antages

for at vaere Prevenar 13, begrundes med naesten
enslydende navne. Rapporterer foreslar derfor, at
vaccinerne holdes adskilt under opbevaring.

Billede nr. 2: Forslag til indretning af keleskab til opbevaring af vacciner. Fra sundhed.dk
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Der rapporteres ogsa hyppigt om forvekslinger
mellem M-M-Rvaxpro (MFR-vaccine) og DiKeTiPol/
Act-Hib henholdsvis DiTekiPol-Booster vaccine. |
nogle tilfaelde angives uro og forstyrrelse som be-
grundelse for forveksling, og i de restende tilfaelde
er der ikke angivet en arsag.

Sundhedspersoner har ogsa forvekslet HPV-vacci-
ne (Gardasil 9) og MFR-vaccinen. Flere begrunder
det med, at indpakningerne ligner hinanden. Derfor
foreslar nogle rapporterer ogsa her, at vacciner-

ne holdes adskilt under opbevaring. Styrelsen for
Patientsikkerhed har tidligere gjort opmaerksom pa
risikoen for forveksling mellem MFR-vaccinen og
den tidligere HPV-vaccine (Gardasil 4) (33).

Der ses ogsa forveksling af vaccinerne diTeBooster
og diTekiPolBooster. Flere rapporterer beskriver, at
vaccinerne har enslydende navne og ligner hinan-
den. Styrelsen for Patientsikkerhed og Laagemid-
delstyrelsen har pa baggrund af tidligere rapporte-
rede utilsigtede haendelser med disse vacciner gjort
producenten opmaesrksom pa risikoen for forvekslin-
ger af diTeBooster® og diTekiPolBooster (34).

5.2.2. Samme vaccine givet flere gange

De utilsigtede haendelser handler om, at nogle born
vaccineres med en vaccine, der allerede er givet.

En stor del sker typisk med DiTekiPol/Act-Hib- og
MFR-vaccine. Ud over forvekslingen mellem vacci-
nerne (naevnt i forrige afsnit) angiver rapportererne
her manglende opslag i patientjournalen eller Det
Danske Vaccinationsregister som arsag. Derudover
er misforstaelser i kommunikationen med foraeldre
eller andet personale i klinikken anledning til fejle-
ne. Fejlen kan eksempelvis opsta, hvis barnets alder
bruges til kommunikation om, hvilken vaccine der
skal gives fx "12-manedersvaccinen”.

Beornevaccinationer - arsrapport 2019-2021

5.2.3. Vacciner givet med for kort tidsinterval
Der rapporteres om vacciner, der bliver givet med
for kort tidsinterval. En stor del handler om, at
HPV-vaccinen (Gardasil 9) bliver givet med for kort
tidsinterval, hvilket resulterer i, at der skal gives en
ekstra vaccine. Flere begrunder, at der ikke bliver
tiekket for, hvornar sidste vaccine er givet.

5.3. Forslag til forebyggelse af utilsigtede
haendelser med vacciner

Regionerne har i feelleskab lavet en raekke anbe-
falinger til gode arbejdsgange i almen praksis for,
under og efter vaccination samt anbefalinger til
handtering og opbevaring af vacciner. Billedet af
koleskabet med vacciner under 6.2.1 stammer fra
disse anbefalinger.

5.4. Rapportering af utilsigtede haendelser

Sundhedspersoner har pligt til at rapportere utilsig-
tede haendelser, som personen selv er impliceret i,
og handelser som man ser hos andre. Patienter og
parerende har mulighed for at rapportere utilsigte-
de haendelser pa frivillig basis. Utilsigtede haendel-
ser rapporteres til Dansk Patientsikkerhedsdatabase
(DPSD) pa www.stps.dk.


http://www.stps.dk
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6. De forebyggelige sygdomme
i bornevaccinationsprogrammet

| bornevaccinationsprogrammet vaccineres der
imod klassiske bernesygdomme og andre smit-
somme sygdomme, der kan medfere alvorlig
sygdom hos bade born og voksne.

Bornevaccinationsprogrammet beskytter imod
folgende sygdomme:
- Difteri
Stivkrampe
Kighoste
Polio (bernelammelse)
Hjernehindebeteendelse (meningitis) og stru-
belagsbetaendelse - forarsaget af bakterien
haemophilus influenzae type b (Hib-bakterien)
Meningitis og andre alvorlige sygdomme fx
blodforgiftning forarsaget af pneumokok-bak-
terier
Maeslinger
Faresyge
Rode hunde
Livmoderhalskraeft / Analkraeft
Influenza
Covid-19

Sygdommene har historisk set medfert bade
dedsfald og blivende skader hos bern og voksne.
Vaccination imod sygdommene er derfor indfert
lebende, nar vacciner er blevet tilgeengelige, og
sundhedsministeren pa anbefaling fra Sundheds-
styrelsen har besluttet at indfere dem i bernevacci-
nationsprogrammet.

| dette kapitel vises antallet af sygdomstilfaelde i
2019-2021 for hver af sygdommene og de historiske
effekter af at indfere vaccinationer i bernevaccinati-
onsprogrammet.

Tydeligst ses de historiske effekter ved de meget
markante og pludselige fald i antallet af syg-
domstilfaelde af polio og Hib-infektion kort tid efter,
at der blev indfert en vaccine imod sygdommene.
Ud over effekten ved indferelse af vaccination mod
de to sygdomme, ser man ogsa effekten af at vacci-
nere imod maeslinger i figur 13.
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6.1. Difteri

Difteri er en smitsom sygdom, der skyldes bakterien
Corynebacterium diphteriae. Difteri er livstruende
selv med nutidens behandlingsmuligheder.

Sygdommen begynder oftest med feber og en
alvorlig halsbetaendelse med belaegninger og hae-
vede slimhinder, som kan medfere kvaelning. Bakte-
rierne kan danne et giftstof (toksin), der kan sprede
sig til andre dele af kroppen. Herved kan der opsta
betaendelse i hjertemusklen og i nervesystemet.
Vaccination imod difteri blev indfert i 1943 i forbin-
delse med en difteriepidemi. Ved vaccinens ind-
forelse var der i det foregaende ar 1.661 tilfeelde af
difteri i Danmark. Vaccination imod difteri gives i dag
som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen (Pentavac®).

| de sidste 50 ar har der kun vaeret enkelte tilfaelde
af difteri i Danmark. Der er dog stadig en risiko for
at blive smittet i udlandet, ligesom besegende kan
tage bakterien med ind i landet. Derfor er det fortsat
vigtigt, at alle er beskyttet mod infektionen.

| 2019 blev der ikke anmeldt tilfaelde af difteri i Dan-
mark. | 2020 blev der anmeldt ét tilfeelde af kutan
(hud) difteri hos en seldre patient med et kronisk sar.
Der var tale om en sjaelden form for difteribakterie,
men den producerede det farlige giftstof (toksin),
der kan forarsage betaendelse i hjertemusklen og
nervesystemet. | 2021 blev ogsa anmeldt ét tilfael-
de af difteri hos en voksen patient, hvor diagnosen
var baseret pa klinisk mistanke, og hvor der blev
givet behandling med antitoksin, men hvor det ikke
lykkedes at pavise bakterien.

Den historiske udvikling af difteritilfaelde kan ses pa
nedenstaende graf. Efter indferelse af difteri-vacci-
nationen i 1943 ses et markant og vedvarende fald i
antallet af difteritilfaelde.
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Figur 13: Effekten af at indfere vaccination mod henholdsvis difteri, maeslinger og polio i Danmark
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Figur 14: Antal anmeldte tilfeelde af difteri, 1943-2021
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6.2. Stivkrampe

Stivkrampe (tetanus) skyldes stivkrampebakterien
Clostridium tetani. Bakterien findes isaer i jorden

og treenger ind i kroppen gennem fx forurenede

sar. Sygdommen smitter ikke fra person til person.
Bakterien danner et giftstof (toksin), der traenger ind i
nervesystemet og medferer muskelstivhed og anfald
af kramper. | vaerste fald kan vejrtrackningen stoppe.

Tidligere kunne nyfedte fa stivkrampe pa grund af
infektion i navlestumpen. Nu ses sygdommen typisk
hos aeldre mennesker, som enten ikke er vaccine-
rede eller kun har fulgt vaccinationsprogrammet
delvist. | Danmark er der cirka ét tilfaelde hvert andet
ar — enkelte med dedsfald til felge.
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Der blev ikke anmeldt tilfeelde af stivkrampe i 2019-
2020 og kun et enkelt tilfaelde i 2021. | de foregaende
ti ar har der i alt vaeret seks tilfaelde af stivkrampe.

Vaccination imod stivkrampe blev indfort i 1049 i
Danmark, hvor der var 44 tilfaelde af stivkrampe
blandt nyfedte (neonatal tetanus). Vaccination imod
stivkrampe gives i dag som en del af DiTeKiPol/
Hib-vaccinen (Pentavac®).

Udviklingen i antallet af tilfaelde af neonatal tetanus
siden 1907 og af tetanus siden 1960 kan ses pa
nedenstaende graf.
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Figur 15: Antal anmeldite tilfaelde af tetanus, 1907-2021 (kun neonatal tetanus for perioden 1907-1960)
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6.3. Kighoste

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

Sygdommen ligner i starten en almindelig forke-
lelse, men udvikler sig i lebet af en til to uger med
meget voldsomme og langvarige hosteanfald.
Hosten kommer i sted lige efter hinanden og for-
hindrer barnet i at trackke vejret. Derefter kommer
hivende indanding ("kigen"). Barnet hoster sejt slim
op og kan kaste op ved et hosteanfald. Hosteanfal-
dene er meget udmattende, og helt sma born har
ikke kraefter til at hoste det seje slim op.

Som beskrevet i kapitel 3 udbred der i Danmark

en kighosteepidemi i 2019. Der blev anmeldt 297
tilfaelde af kighoste hos bern under to ar, og der
blev pavist 3.696 tilfaelde i alle aldre. Epidemien
fortsatte ind i starten af 2020, men aftog vaesentligt
efter covid-19 epidemiens start og nedlukningen af
Danmark den 11. marts 2020. | hele 2020 blev pavist
2.393 tilfeelde, heraf 117 tilfeelde blandt born under
2 ar. | anden halvdel af 2020 blev pavist meget fa til-
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faelde, og i hele 2021 var der en rekordlav forekomst
med blot 80 paviste tilfaelde, heraf fem hos born
under 2 ar. Den primaere arsag til dette markante
fald i forekomst skyldes efter al sandsynlighed
handteringen af covid-19 epidemien med udbredte
smittebegrasnsende tiltag sdsom handhygiejne og
afstandsanbefalinger mv. samt periodiske nedluk-
ninger af store dele af samfundet, som til sammen
har medfert reduceret smitte. Det skal bemaerkes,
at der i samme periode har veeret indfert et midler-
tidigt vaccinationsprogram til gravide mod kighoste.

| den foregaende tiarsperiode fra 2011-2020 var der
13.955 tilfaelde, hvilket svarer til gennemsnitligt 1.395
tilfaelde om aret. | samme tiarsperiode blev der i alt
anmeldt 1.333 tilfeelde hos born under to ar, hvilket
svarer til gennemsnitligt 133 tilfaelde om aret.

Vaccination imod kighoste blev indfert i 1961. |

1960 var der 30.359 tilfeelde af kighoste i Danmark.
Vaccination imod kighoste gives i dag som en del af
DiTeKiPol/Hib-vaccinen (Pentavac®).

Udviklingen i antallet af tilfaelde de seneste ti ar ses
pa nedenstaende figur.
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Figur 16: Antal anmeldte tilfeelde af kRighoste, 2010-2021
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Antallet af anmeldte kighoste-tilfaelde i perioden
1901-2021 ses i figur 17. Effekten af indferelse af vac-
cination imod kighoste i 1961 ses tydeligt i grafen.
Selvom der var en stor epidemi i 2019-2020 med
cirka 4810 tilfeelde, sa er det stadig et lavt antal, hvis
man sammenligner med antal tilfaelde for indforelse
af vaccination (frem til 1995 omfattede antal tilfaelde
dog ogsa tilfeelde, som ikke var bekraeftet ved en
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laboratorietest). Pa baggrund af epidemien har det,
med henblik pa at beskytte isaer de mindste spaed-
born, siden 1. november 2019 vaeret muligt for gravi-
de at blive vaccineret gratis mod kighoste. Tilbuddet
geelder forelebigt indtil udgangen af 2022.
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Figur 17: Antal anmeldite tilfeelde af kighoste, 1901-2021 (Fra 1901-1994 alle Rliniske tilfaelde.
Fra 1995-2019 kun laboratoriebekraeftede tilfselde)



6.4. Polio

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

Lammelserne kan omfatte enkelte muskelgrup-
per eller vaere sa omfattende, at ogsa musklerne
til brug for vejrtrackningen bliver lammet, hvilket
kan vaere dedeligt. Nogle patienter har lammelser
resten af livet, mens andre kommer sig.

| 2019, 2020 og 2021 var der henholdsvis 176, 140 og
6 tilfaelde af smitte med vild poliovirus i verden (vild
poliovirus er naturligt forekommende poliosmitte).
Derudover var i de samme tre ar henholdsvis 378,
1.491 og 638 tilfaelde, hvor det levende svaekkede
virus, der bruges i den orale poliovaccine, havde
genvundet sin sygdomsfremkaldende evne og
medfert poliosmitte af mennesker. Der var i 2021
udbrud af denne type polio i flere end tyve forskel-
lige lande i Afrika og Asien, men ogsa to tilfaelde

i Ukraine. Sygdom forarsaget af vild poliovirus
forekommer fortsat i Afghanistan og Pakistan, der
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Figur 18: Antal anmeldite tilfaelde af polio, 1910-2021
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er de eneste to tilbagevaerende lande, hvor po-
liosmitten aldrig er stoppet. | efteraret 2021 blev
pavist et tilfaelde af vild poliovirus i Malawi. Det er
uklart, hvordan smitten er opstaet, men virus kunne
genetisk fores tilbage til Pakistan. Det afrikanske
kontinent blev ellers erklaeret poliofrit i 2020.

Vaccination imod polio blev indfert i 1955 i form af
en inaktiveret poliovaccine. | 1954 var der 72 tilfeelde
af polio i Danmark. | 1961 blev den inaktiverede vac-
cine suppleret med en levende svaekket vaccine,
ogsa kendt som poliosukker, fordi vaccinen blev
dryppet pa en sukkerknald. Den levende, svaekkede
vaccine blev udfaset af vaccinationsprogrammet i
2001-2003. Vaccination imod polio gives i dag som
en del af Di-TeKiPol/Hib-vaccinen (Pentavac®).

Selvom vi ikke har haft poliosmitte i Danmark i over
40 ar, er det vigtigt, at alle fortsat er vaccinerede,
indtil sygdommen er helt udryddet pa verdensplan.
Udviklingen i antallet af poliotilfaelde siden 1910 kan
ses i figur 19. Pa grafen ses et tydeligt fald i antallet
af polictilfeelde efter indferelsen af vaccinen i mid-
ten af 1950'erne.
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6.5. Maeslinger

Maeslinger skyldes det meget smitsomme virus
morbillivirus.

Sygdommen begynder som regel med hej feber og
forkolelse. Desuden ses et rodplettet udslaet efter
tre-fire dage. Barnet far ofte ogsa folgesygdomme
som mellemorebetaendelse og lungebetaendelse. |
sjeeldne tilfaelde kan der opsta alvorlige komplikati-
oner som hjernebetandelse, der kan medfere varig
hjerneskade og i veerste fald dedsfald.

Som beskrevet i kapitel 3 blev der i 2019 anmeldt

15 tilfaelde af maeslinger i Danmark (otte i 2018).

De otte af tilfeeldene var smittet i Danmark, enten
via et importeret tilfaelde (seks) eller med ukendt
smittekilde (to), mens de ovrige syv var importerede
tilfeelde blandt rejsende. | starten af 2020 blev der
anmeldt fire tilfaelde af maeslinger. Tre tilfaelde var
importerede, mens én blev smittet i Danmark af et
importeret tilfaeldes. | 2021 blev der ikke anmeldt
tilfaelde af maeslinger. Som beskrevet i kapitel 3 kan
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Figur 19: Antal anmeldite tilfselde af maeslinger, 2010-2021

5 Importeret tilfaelde: et tilfeelde af smitsom sygdom, der er opstaet
uden for landets greenser og importeret til landet med en tilrejsen-
de person. Ved rene importerede tilfeelde er der ikke smitte inden
for landets graenser.

Beornevaccinationer - arsrapport 2019-2021

en mulig arsag til dette markante fald i forekomst
skyldes handteringen af covid-19 epidemien med
udbredte smittebegraensende tiltag og periodiske
nedlukninger af store dele af samfundet. Derudover
er der opbygget en god flokimmunitet mod maes-
linger i Danmark. | de foregaende 10 ar blev deri alt
anmeldt 173 tilfaelde af masslinger, hvilket svarer til
gennemsnitligt 17 tilfaelde om aret.

Vaccination imod maeslinger blev indfert i 1987. |
1086 var der 23.490 tilfaelde af masslinger i Dan-
mark. Vaccination imod maeslinger gives som en
del af MFR-vaccinen.

Udviklingen i antallet af sygdomstilfeelde de sene-
ste 10 ar kan ses i nedenstaende figur.

2017 2018 2019 2020 2021



Udviklingen i antallet af maeslinger i perioden af tilfaelde af maeslinger i Danmark. Danmark har
1862-2021 kan ses nedenfor. Det ses tydeligt, siden 2017 opfyldt WHO's kriterier for at have

at indferelsen af vaccinen i 19087 medforte et elimineret maeslinger.

drastisk og nsermest gjeblikkeligt fald i antallet
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Figur 20: Antal anmeldte tilfselde af maeslinger, 1862-2021
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6.6. Faresyge

Faresyge skyldes parotitisvirus. blev der anmeldt i alt 206 tilfaelde, hvilket svarer til

gennemsnitligt 21 tilfaelde om aret.
Virus giver betaendelse og haevelse i spytkirtlerne,

let feber og utilpashed. Op mod 10 % af de smittede Vaccination imod faresyge blev indfert i 1987. | 1086

kan fa en mildere hjernehindebetaendelse (me- var der i alt 26.252 tilfeelde af faresyge i Danmark.

ningitis). Enkelte born bliver dove pa det ene ore. Vaccinen har saledes medfert et meget markant
fald i antallet af tilfaelde af faresyge. Vaccination

Hos drenge i og efter puberteten kan faresyge give imod faresyge gives som en del af MFR-vaccinen.

betaendelse i testiklerne, hvilket kan medfere ned-

sat fertilitet og risiko for barnleshed. Udviklingen i antallet af anmeldte tilfaelde de sene-

ste ti ar kan ses pa nedenstaende graf.
Der blev anmeldt 17 tilfaelde af faresyge i 2019, syv

i 2020 og ét tilfeelde i 2021. | de foregaende ti ar
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Figur 21: Antal anmeldte tilfselde af faresyge, 2010-2021.

Den historiske udvikling ses i nedenstaende figur, narmest ojeblikkeligt, da vaccinen blev indfert i
hvor perioden 1901-2021 er vist. Det ses tydeligt, bernevaccinationsprogrammet.
at antallet af tilfaelde af faresyge faldt markant og
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Figur 22: Antal anmeldite tilfaelde af faresyge, 1901-2021 (fra 1901-1993 0gsd kliniske tilfaelde).
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6.7. Rode hunde

Rode hunde er hos born en mild sygdom, der skyl-
des rubellavirus.

Sygdommen hos bern begynder ofte med for-
kolelsessymptomer og let feber. Efter et degns
tid kan lymfeknuderne i nakken blive emme og
haevede, og barnet kan fa udslaet. Udslaettet er
smaplettet og svagt redt, og det forsvinder igen i
lobet af 2-3 dage.

Vaccination imod rede hunde skal forst og frem-
mest forhindre, at piger vokser op uden at vaere
immune og derfor kan smittes, nar de bliver gravi-
de, eller at bern smitter gravide. En kvinde risikerer
nemlig at fede et barn med misdannelser som
ojen-, hore-, hjerne- eller hjerteskader, hvis hun far
rode hunde i forste halvdel af graviditeten.

| Danmark er kvinder op til cirka 35-ars-alderen
omfattet af vaccinationsprogrammet mod rede
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hunde (MFR-vaccinen), som blev indfert i 1087°.
Voksne kvinder, som ikke er immune mod rede
hunde, kan fortsat vaccineres gratis.

| 1086 var der 21 tilfeelde af rede hunde i Danmark.
Vaccination imod rede hunde gives i dag som en
del af MFR-vaccinen.

Der blev ikke anmeldt tilfeelde af rede hunde blandt
gravide eller nyfedte i hverken 2019, 2020 eller
2021. | de foregaende ti ar er der ikke anmeldt til-
faelde blandt gravide. De senest anmeldte tilfaelde
var i 2008. | august 2020 kunne WHO erklaere rode
hunde for elimineret i Danmark, baseret pa peri-
oden 2017-2019. Denne status er opretholdt ogsa
for 2020 (2021 er ikke vurderet endnu, men status
forventes fortsat opretholdt).

Udviklingen i antallet af anmeldte rede hunde siden
1938 kan ses pa nedenstaende graf. Der ses en ty-
delig effekt af indferelsen af vaccination imod rede
hunde i slutningen af 1980'erne.
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Figur 23: Antal anmeldte tilfaelde af rode hunde, 1938-2021 (Fra 1994 kun tilfaelde blandt gravide samt Kongenit Rubella Syndrom).

6 Kvinder fodt efter 1974 kan dog have faet en enkelt MFR-vaccine
som led i et sakaldt catch-up program.
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Nedenfor ses forekomsten af rede hunde hos denne made, da disse tilfaelde ikke kan aflaeses i

gravide eller nyfodte siden 1994. Det er indsat pa den historiske graf ovenfor.
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Figur 24: Antal anmeldte tilfeelde af rode hunde blandt gravide eller som CRS, 1994-2021.
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6.8. Meningitis og strubelagsbetaendelse -
forarsaget af Hib-bakterien

Hib-bakterien (Haemophilus influenzae type b) kan
isser hos sma bearn give alvorlige og potentielt livs-
truende sygdomme som hjernehindebeteendelse
(meningitis) og strubelagsbeteendelse.

Ved meningitis har barnet hoj feber og er alment
pavirket. Det kan vaere svaert at fa kontakt med
barnet, og vejrtraekningen kan vaere pavirket.
Hib-infektioner kan give varige mén som nedsat
horelse og hjerneskade.

Vaccination imod meningitis og strubelagsbetaen-
delse forarsaget af Hib-bakterien blev indfert i 1093

og gives i dag som en del af DiTeKiPol/Hib-vacci-
nen (Pentavac®).
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Figur 25: Antal anmeldte tilfeelde af Hib-meningitis, 1980-2021.

For vaccinen blev indfert i Danmark, dede i gen-
nemsnit to bern hvert ar af meningitis forarsaget 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.

| bade 2019, 2020 og 2021 blev der anmeldt to
tilfaelde af meningitis forarsaget af Hib-bakterien.
De forrige ti &r (2011-2020) blev der anmeldt i alt 16
tilfaelde.

Den historiske udvikling i antallet af tilfaelde siden
1980 ses pa nedenstaende graf. Der ses en tydelig
effekt af vaccinens indferelse i starten af 1990'erne.
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Bornevaccinationer - arsrapport 2019-2021

61



6.9. Meningitis og andre alvorlige sygdom-
me - forarsaget af pneumokokker

Pneumokokker er det danske navn for bakterien
Streptococcus pneumoniae. Bakterien findes i man-
ge undertyper.

Alvorlig pneumokoksygdom kan give varige skader
som nedsat herelse og hjerneskade og i sjseldne
tilfeelde dedsfald. Pneumokokinfektion viser sig
hyppigt som akut mellemeare-, bihule- og lungebe-
taendelse. Alvorlige former for pneumokoksygdom
viser sig ved spredning af bakterien i blodbanen
med blodforgiftning (sepsis) og/eller hjernehinde-
betaendelse (meningitis).

Sma bern, &ldre og personer med nedsat immun-
forsvar er saerligt udsat for at blive alvorligt syge
af pneumokokker. Born over fire ar har meget lille
risiko for at fa alvorlig pneumokoksygdom.

For vaccinen blev indfert i Danmark, var der arligt
cirka 20 tilfaelde af meningitis og cirka 50 andre
alvorlige tilfeelde af pneumokoksygdom hos baern
under to ar. Pneumokoksygdom var ogsa skyld i, at
der arligt dede ét til to bern. Dedeligheden hos ael-
dre er markant hgjere med en dedelighed pa cirka
16 % af de smittede.
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| 2019 var der 639 tilfeelde af alvorlig pneumo-
koksygdom i befolkningen, hvilket er det laveste
antal siden vaccinen blev indfert. Af disse var 24
tilfeelde blandt bern under to ar, en lille stigning
sammenlignet med 2018. | 2020 faldt forekomsten
til 353 tilfaelde, heraf var 17 born under to ar. | 2021
blev ligeledes pavist 353 tilfaelde, heraf 18 blandt
boern under to ar. Den meget lavere forekomst i
bade 2020 og 2021 formodes at skyldes de restrik-
tioner og smittedaeampende tiltag, som blev indfert
for at kontrollere covid-19 epidemien. Samtidig blev
der i april 2020 indfert et gratis vaccinationsprogram
mod pneumokokker til zeldre over 65 ar og til saerli-
ge risikogruppet.

Pneumokokvaccinationen blev indfert i bernevac-
cinationsprogrammet i oktober 2007. Efter dette ar
er der sket et fald af alvorlig pneumokoksygdom
og dedsfald - bade i den generelle befolkning og
blandt bern under to ar.

Udviklingen i forekomsten i befolkningen og for
boern under to ar kan ses pa nedenstaende figur.
Indferelse af vaccination ses tydeligt i form af et re-
duceret antal tilfaelde blandt sma bern under to ar.
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Figur 26: Antal anmeldite tilfselde af invasiv pneumokoksygdom, 2002-2021.
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6.120. Livmoderhals- og analkraeft

Livmoderhalskraeft skyldes bestemte haojrisikotyper
af human papillomavirus, ogsa kaldet HPV. Hojrisi-
kotyperne af HPV smitter ved seksuel kontakt.
HPV-infektion er meget almindelig - isaer blandt
unge. De fleste har ikke symptomer af infektionen,
og hos de fleste personer forsvinder infektionen

af sig selv. Hos nogle bliver virusinfektionen dog
kronisk. Her kan infektionen fore til celleforandrin-
ger pa livmoderhalsen, som senere kan udvikle sig
til kreeft.

HPV-vaccinen i bernevaccinationsprogrammet, fra
den 1. november 2017 (Gardasil®g), beskytter mod
de syv HPV-typer (HPV-type 16, 18, 31,33.45.52 0g
58), som er arsag til cirka 90 % af tilfaeldene af livmo-
derhalskraeft, og de to HPV-typer (HPV-type 6 og
11), som er arsag til 90 % af tilfaeldene af kensvorter.

Da HPV-vaccination saledes ikke beskytter mod
alle tilfaelde af livmoderhalskreeft, vil alle kvinder
over 23 ar fortsat blive tilbudt screening for eventu-
elle celleforandringer pa livmoderhalsen. Formalet
med screeningen er at finde og behandle forstadier
til sygdommen, inden de udvikler sig til kraeft.
Danmark har en af Vesteuropas hoejeste forekom-
ster af livmoderhalskraeft med cirka 350 tilfaelde og
knapt 100 dedsfald hvert ar. Livmoderhalskraeft er
hyppigst i 25-45-ars-alderen.

Der gar normalt 15-20 ar fra en kvinde far en kronisk
HPV-infektion pa livmoderhalsen til, at livmoder-
halskraeft kan udvikle sig. Derfor har HPV-vaccinen
ikke vaeret i bernevaccinationsprogrammet lang
nok tid til, at man kan se et fald i tilfeelde af livmo-
derhalskraeft pa grund af vaccinen. Der er dog en
raekke studier, der allerede nu viser positive effekter
af HPV-vaccination i Danmark, jf. afsnit 3.5 og 3.6.

6.11. Influenza

Influenza er en sygdom, der skyldes influenzavirus
A eller B. Sygdommen kommer ofte i epidemier, der
typisk ligger i perioden fra december til marts.
Virus irriterer og skader slimhinderne i luftvejen og
spreder sig med blodet til andre dele af kroppen.
Ved influenza vil man typisk opleve feber, hoved-
pine, lebende naese og ondt i halsen, teor hoste
samt smerter i muskler og led. Szerligt hos barn er
madlede, smerter i maven og opkastninger heller
ikke ualmindeligt.

Forskole- og skoleborn smittes hyppigt, og det
vurderes, at 30-50 % af dem bliver smittet under en
influenzaepidemi.

Vaccination mod influenza blev for forste gang
tilbudt til bern 2-6 ar i influenzasaesonen 2021 i form
af en levende svackket nasal vaccine.

6.12. Covid-19

Covid-19 er en sygdom, der skyldes virussen SARS-
CoV-2. Symptomerne er blandt andet feber, hoste,
hovedpine, muskelsmerter og tab af smags- og
lugtesans.

Sygdommen har generelt et mildt eller asympto-
matisk forleb hos bern, men kan give et alvorligt
forleb hos bern med svaekket immunforsvar. Der-
udover kan bern og unge i meget sjseldne tilfeelde
blive ramt af komplikationen mis-C efter at have
veeret smittet med covid-19.

Siden covid-19 begyndte at sprede sig i Danmark i
vinteren og foraret 2020, er cirka 328.000 born pa
0-9 ar blevet testet positive for SARS-CoV-2 og cir-
ka 486.000 born/unge pa 10-19 ar. Det skal i denne
sammenhang bemaerkes, at testaktiviteten for
covid-19 har vaeret af massivt omfang, og modsat
test for influenza, sa er der i storstedelen af perio-
den ikke blevet testet pa baggrund af symptomer.
Blandt de 0-19 arige er der set fem dedsfald, hvor
personen, pa det tidspunkt de dede, inden for 30
dage havde testet positivt for SARS-CoV-2. Fire af
personerne havde ogsa andre sygdomme.

Vaccination mod covid-19 blev for forste gang
tilbudt til bern fra 5 ari 2021.
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7. Om bornevaccinationsprogrammet

| det danske bernevaccinationsprogram vaccinerer
vi imod 11 sygdomme. Folger et barn det danske
vaccinationsprogram, er barnet godt beskyttet
imod at fa disse sygdomme.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at beorn i Danmark
folger det danske barnevaccinations-program og
far folgende vaccinationer:
Di-Te-Ki-Pol/Hib-vaccination; vaccine imod
difteri, stivkrampe (tetanus), kighoste, polio (bor-
nelammelse) og Hib-bakterien (haemophilus
influenzae type b)
Pneumokok-vaccination, som beskytter mod 13
forskellige pneumokoktyper
MFR-vaccination; vaccine imod maeslinger, fare-
syge og rede hunde
Booster-vaccination med Di-Te-Ki-Pol-vaccinen
HPV-vaccination; vaccination imod human pa-
pillomavirus (som bla. forarsager livmoderhals-
kreeft og analkraeft)

Desuden er born i visse aldersgrupper som naevnt
blevet tilbudt vaccination mod covid-19 og influen-
zai2021-22.

I nedenstaende tabel kan man se, hvornar vi be-
gyndte at vaccinere imod de forskellige sygdomme,
som begrnevaccinationsprogrammet beskytter imod.

Vaccination imod Arstal for indforsel
Difteri 1943
Stivkrampe 1949
Polio 1955
Kighoste 1961
Maeslinger, faresyge, rede hunde 1987
Hib-bakterien 1993
Pneumokokker 2007
Livmoderhals- samt analkreeft hos piger* 2009
Analkreeft hos drenge® 2019

" Vaccinerne -fraset perioden med Cervarix- har
o0gsa beskyttet mod kondylomer.

Tabel 4: Arstal for, hvorndr de enkelte vaccinationer blev
indfert i det nuvaerende danske bernevaccinationsprogram
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8. Vaccinerne i det danske
bornevaccinationsprogram

Der er i alt fire vacciner i det danske bernevaccina-
tionsprogram, som tilsammen beskytter imod 11
smitsomme sygdomme. Vaccinerne beskrives mere
uddybende i dette afsnit, fx hvad vaccinerne bestar
af, og hvor laenge de beskytter mod sygdommen.
Desuden er born i visse aldersgrupper som naevnt
blevet tilbudt vaccination mod covid-19 og influenza i
2021-22.

8.1. Vaccine imod difteri, stivkrampe,
kighoste, polio og Hib-bakterien
(Pentavac®)

Der tilbydes vaccination med difteri-, stivkrampe
(tetanus)-, kighoste-, polio-, Haemophilus influenzae
b-vaccinen (Pentavac®). For at vaere fuldt primaer-
vaccineret skal barnet vaccineres tre gange ved
henholdsvis tre, fem og 12 maneder. Vaccinationerne
gives pa samme tidspunkt som vaccinen imod pneu-
mokoksygdom, men forskellige steder pa kroppen,
normalt i musklen pa ydersiden af hvert lar.

Vaccinen bestar af en fuldstaendigt afgiftet del af
difteri-, stivkrampe- og kighostebakteriens giftstof
(toksoid) samt inaktiveret poliovirus og bestanddele
fra Haemophilus influenzae b-bakterier.

Vaccinen indeholder et aluminiumssalt, der forstaer-
ker effekten af vaccinen (adjuvans).

De mest almindelige bivirkninger er redme og
haevelse pa injektionsstedet samt evt. feber. Re-
aktionen varer som regel kun et par degn og er
ufarlig. Hoj feber kan evt. udlese feberkramper hos
disponerede born, men disse er ogsa ufarlige.

Efter tre vaccinationer mod Haemophilus influenzae b
er barnet livslangt beskyttet. Efter de tre vaccinationer
mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio er barnet
beskyttet, indtil det er fem-seks ar. Kighoste kan
forekomme, selvom barnet er fuldt vaccineret. Men
sygdommen vil da som regel have et mildere forlab.

| femarsalderen tilbydes barnet endnu en vacci-
nation mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio
(revaccination med booster-vaccine, Tetravac®).
Herefter har barnet langvarig beskyttelse mod dif-
teri og stivkrampe (yderligere mindst ti ars beskyt-
telse). Beskyttelsen mod kighoste varer fem til ti ar.
Barnet er beskyttet imod polio resten af livet.
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8.2. Vaccine imod pneumokoksygdom
(Prevenari3®)

Vaccinen beskytter mod meningitis og andre alvor-
lige sygdomme forarsaget af pneumokok-bakteri-
en. Vaccinen forebygger ogsa et vist antal lunge- og
mellemorebetsendelser hos barn.

Vaccinen skal gives tre gange for, at barnet er fuldt
vaccineret. Vaccinerne gives, nar barnet er tre, fem
0g 12 maneder (samme tidspunkter som DiTeKiPol/
Hib-vaccinen, Pentavac®).

Vaccinationerne gives samtidig, men forskellige
steder pa kroppen, normalt i musklen pa ydersiden
af hvert lar.

Vaccinen indeholder bestanddele af de 13 typer af
pneumokokker, som for vaccinen blev indfert, resul-
terede i cirka 9o % af alvorlig pneumokoksygdom
blandt bern under fem ar i Danmark. Pneumokok-
vaccinen beskytter ikke imod alle typer pneumo-
kokker.

Vaccinen indeholder et aluminiumssalt, der forstaer-
ker effekten af vaccinen (adjuvans).

De mest almindelige bivirkninger er feber (op til
halvdelen over 38 °C og nogle fa procent over 39,5
°C) og feberkramper kan derfor forekomme. Godt
en tredjedel vil fa emhed og haevelse svarende til
vaccinationsstedet. Endvidere kan ses irritabilitet,
opkast, diarré og nedsat appetit.

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



8.3. Vaccine imod maeslinger, faresyge og
rode hunde (M-M-R vaxpro®)

MFR-vaccinen tilbydes i et program med to vacci-
nationer; nar barnet er 15 maneder og fire ar.

Vaccinen bestar af levende, svaekket virus. Derfor
kan barnet efter vaccination fa symptomer, der i
mild form minder om sygdommene. Fra en lille uge
og indtil tre uger efter vaccination kan der ses feber,
snue eller udsleet. Barnet er ikke smittefarligt.

Vaccinen indeholder ikke stoffer, der forstaerker
effekten af vaccinen (adjuvans).

Barnet forventes at vaere beskyttet resten af livet,
nar det har faet to MFR-vaccinationer.

Der kan dog i enkelte tilfaelde optreede sygdom
blandt vaccinerede. Disse vil typisk have et mildere
forleb af sygdommen.

8.4. HPV-vaccine imod livmoderhals- samt
analkraeft (Gardasil®9)

Bade piger og drenge tilbydes nu HPV-vaccinati-
on i bernevaccinationsprogrammet. For at fa den
optimale beskyttelse skal born vaccineres, inden
de bliver smittet med de vira, som vaccinen virker
imod. Det vil sige inden den seksuelle debut. Derfor
anbefaler Sundhedsstyrelsen, at bern vaccineres
mod HPV i 12-arsalderen.

Fra november 2017 har Gardasil®9 vaeret anvendt
som HPV-vaccine i bernevaccinationsprogrammet.
Gardasil®9 beskytter imod ni HPV-typer, som enten
kan give celleforandringer, som kan fore til kraeft,
eller som kan give kensvorter.

HPV-vaccinen er udviklet ved brug af DNA-teknologi
og bestar af kunstigt frembragte bestanddele af vi-
rus. Vaccinen kan derfor ikke give infektion med HPV.

HPV-vaccination bestar af to vaccinationer. For bern
pa 12 ar ber HPV-vaccinationerne gives med mindst
fem maneders mellemrum, og vaccinationerne skal
vaere feerdiggjort inden for 13 maneder.

Hvis tidsintervallerne ikke overholdes, eller hvis
vaccination pabegyndes for bern, der er fyldt 15 ar,

anbefales det, at der gives tre vaccinationer. Den
forste gives pa dag 0, den anden efter mindst én
maned og den tredje dosis mindst tre maneder ef-
ter den anden. Alle tre doser skal gives inden for et
ar. Det gratis tilbud i bernevaccinationsprogrammet
geelder til barnet fylder 18 ar.

Vaccinen indeholder et aluminiumssalt, der forstaer-
ker effekten af vaccinen (adjuvans).

De mest almindelige bivirkninger er let feber samt
rodme, haevelse, klge eller omhed ved indstiksstedet.

Videnskabelige studier af HPV-vaccinen med op-
folgning pa op til ti ar har vist, at vaccinen fortsat er
effektiv. Man forventer, at effekten varer endnu laen-
gere. Born, der er vaccineret i 12-ars alderen, for-
ventes saledes at veere daekket ved seksuel debut
og i de efterfelgende ar. Som tidligere beskrevet
har flere studier nu for forste gang dokumenteret, at
vaccinen reelt beskytter mod livmoderhalskraeft (og
ikke kun mod forstadier hertil).

Se bilag 3 for en samlet oversigt over vacciner, pro-
ducenter og periode, hvor vaccinen blev benyttet i
bornevaccinationsprogrammet.

8.5. Vaccination mod influenza
(Fluenz Tetra®)

| influenzasassonen 2021/22 har bern mellem 2-6 ar
faet tilbudt vaccination med en levende svaskket in-
fluenzavaccine, som administreres via naeseslimhin-
den. Fluenz Tetra® er specielt udviklet og godkendt
til bern. Vaccinen har igennem en arraekke vaeret
anvendt til bern i bla. England og Finland.

Vaccinationen bestar af 2 doser med mindst 4 ugers
mellemrum, og hvor man hver gang fordeler dosis i
de to naesebor.

De mest almindelige bivirkninger er nedsat appetit,

tilstoppet naese og utilpashed. Der kan ogsa ses
muskelemhed, hovedpine og feber.
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8.6. Generelt om vacciner

Vacciner kan vaere inaktiverede og indeholde dele
fra de draebte virus eller bakterier. Vacciner kan
ogsa vaere svaekkede, hvor vaccinen bestar af le-
vende, men svaekkede virus eller bakterier.

Covid-vaccinerne er sakaldte mRNA vacciner, der
kan fa kroppens celler til at producere et protein,
der ligner overfladen af ny coronavirus.

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

Herudover indeholder vacciner forskellige hjael-
pestoffer som konserveringsmidler og adjuvans. Ad-
juvans har til formal at forstaerke immunsystemets
reaktion pa vaccinen og derved vaccinens effekt.

En vaccineret person danner antistoffer og aktiverer
hvide blodlegemer, der beskytter imod sygdom-
men pa samme vis, som hvis personen havde haft
sygdommen. Man siger, at personen er blevet im-
mun. Kroppen kan huske det, hvis personen senere
maoder den virus eller bakterie, der er vaccineret
imod. Dermed kan antistofferne og immuncellerne
forebygge sygdom/smitte.
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8.7. @vrig information om vacciner

| forbindelse med vaccination har laegen pligt til at
informere om almindelige bivirkninger til vaccinen.
Derudover har borgeren ret til at fa udleveret vacci-
nens indlasgsseddel.

Som for andre laagemidler findes en indlaegsseddel
og et produktresumé for alle vacciner. Produktre-
sumeéet skal godkendes af laeagemiddelmyndighe-
derne og indeholder en beskrivelse af de vigtigste
oplysninger om vaccinen, blandt andet virkning,
bivirkninger, advarsler, dosering og indholdsstoffer.
Produktresuméet danner grundlag for den brugs-
vejledning (indleegsseddel), som virksomheden skal
lave og laegge i pakningen sammen med vaccinen.
Indlaegssedlen er malrettet borgerne, og produkt-
resumeéet er malrettet fagfolk.

Indlaegssedlen for vacciner i bernevaccinationspro-
grammet findes pa Laegemiddelstyrelsens hjem-
meside: www.indlaegsseddel.dk. Man kan ogsa
finde information om vaccinerne pa Statens Serum
Instituts hjemmeside: www.ssi.dk og Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside: www.produktresume.dk


http://www.indlaegsseddel.dk
http://www.ssi.dk
http://www.produktresume.dk
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9. Opgorelse og overvagning af
bornevaccinationsprogrammet

Sundhedsmyndighederne overvager bernevacci-
nationsprogrammet taet, herunder tilslutningen til
vaccinationerne, mistaenkte bivirkninger, utilsigtede
haendelser og forekomsten af de sygdomme, der
vaccineres imod. | dette kapitel kan man laese om
hvordan opgorelse af tilslutning og den lebende
overvagning af de smittesomme sygdomme foregar.

9.1. Opgorelse af tilslutning til
bornevaccinationsprogrammet

Oplysninger fra Det Danske Vaccinationsregister
anvendes til at beregne tilslutningen til bernevaccina-
tionsprogrammet for hver fedselsargang’.

Den 15. november 2015 fik laeger pligt til at indberette
alle givne vaccinationer til Det Danske Vaccinations-
register. Derfor kan SSI Institut bruge vaccinekoderne
for vaccinerne i bernevaccinationsprogrammet til at
opgere vaccinationstilslutning. Tidligere har SSI brugt
de praktiserende laegers ydelseskoder til disse opge-
relser. Der kan vaere mindre afvigelser imellem de to
metoder. For flere detaljer om, hvordan SSI opger vac-
cinationstilslutning, henvises til datagrundlag under
de enkelte vacciner pa www.statistik ssi.dk.

Desuden anvender SSI oplysninger om tidligere givne
vacciner, som den praktiserende laege eller borgeren
har oprettet i Det Danske Vaccinationsregister.

7Vaccinationstilslutningen opgeres pa foedselsar. Teelleren er
saledes antal bern fra en argang registreret som vaccineret med
en specifik vaccinekode bosiddende i Danmark pa opgerelses-
tidspunktet, og naevneren er antal born fra den nsevnte argang
bosiddende i Danmark pa opgerelsestidspunktet.
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9.2. Overvagning og anmeldelsespligt

| Danmark er visse smitsomme sygdomme anmel-
delsespligtige, heriblandt de sygdomme, der vac-
cineres imod i bernevaccinationsprogrammet. Det
betyder, at laeger, der behandler en patient med
de pagaldende sygdomme, eller laboratorier, der
paviser disse sygdomme, skal melde det til Styrel-
sen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut.
Laegers anmeldelse af smitsomme sygdomme er
lovfaestet i Bekendtgerelse om laegers anmeldelse
af smitsomme sygdomme mv. (35).

Livmoderhalskraeft- og analkraefttilfeelde anmel-
des ligesom andre kraefttilfaelde til Det danske
Cancerregister.

Sygdommene i bernevaccinationsprogram-

met overvages ved hjelp af disse anmeldelser.
Overvagningen er et vigtigt redskab for at kunne
vurdere, om vaccinationsprogrammet har den
forventede effekt og beskytter befolkningen mod
de smitsomme sygdomme.


http://www.statistik.ssi.dk
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Bilag 1: Indforelse af nye vacciner
i bornevaccinationsprogrammet

Godkendelse af vacciner

For et leegemiddel (fx en vaccine) ma markedsfores
i Danmark, skal det godkendes enten nationalt af
Leegemiddelstyrelsen eller i EU af det Europaei-
ske Laegemiddelagentur (EMA). Kun godkendte
laegemidler kan indga i det danske bernevaccinati-
onsprogram.

Hvis en vaccine er godkendt af Laegemiddelsty-
relsen, gaelder godkendelsen kun i Danmark. Hvis
EMA har godkendt en vaccine, gaelder godkendel-
senialle EU-lande.

Bade europaeiske og danske myndigheder har en
grundig og kraevende godkendelsesprocedure og
stiller store krav til dokumentation, inden et laege-
middel kan godkendes. Godkendelsen tildeles kun,
hvis der er dokumentation for virkning, sikkerhed og
kvalitet af vaccinen.

Kriterier for at inkludere en vaccine
i bornevaccinationsprogrammet

Sundhedsministeren beslutter, hvilke vaccinationer
der skal indga i bernevaccinationsprogrammet.
Sundhedsstyrelsen udarbejder grundlaget for
ministerens beslutning i form af en faglig indstil-
ling. | den faglige indstilling gennemgas en raekke
af kriterier, som Sundhedsstyrelsen den seneste
arraekke har anvendt i forbindelse med vurdering af,
om nye vaccinationer ber indferes i nationale vacci-
nationsprogrammer, eller om de ber tilbydes til nye
malgrupper. Disse kriterier er folgende er folgende:

Alvorlighed og hyppighed af sygdommen
Sygdommen, der vaccineres imod, skal have en
vis alvorlighed og hyppighed for at retfeerdigge-
re risikoen for eventuelle bivirkninger hos ellers
raske born.

Bred erfaring med vaccinen blandt bern
Vaccinen skal vaere afprovet pa storre grupper
af bern for at sikre vaccinens effekt og sikkerhed
for den vaccinerede.

Gavnlig virkning i forhold til eventuelle
bivirkninger

Der skal veere tilstraskkelig dokumentation for,
at fordelene ved den sygdomsforebyggende og
sundhedsfremmende effekt af vaccinen oversti-
ger risiko for bivirkninger.

Foraeldres accept

Den nye vaccine savel som det samlede barne-
vaccinationsprogram skal vaere acceptabelt for
foraeldrene.

Interaktioner og indpasning i vaccinations-
programmet

Den nye vaccine i programmet ma ikke pavirke
andre vacciner negativt (give interaktioner) eller
give uonskede effekter (at en mikroorganisme,
man vaccinerer imod, erstattes af andre).

@konomi

Indforelse af vaccinen skal vaere okonomisk
rimelig, sa udgifter til vaccination er rimelige
sammenholdt med den potentielle gevinst.

| det danske bernevaccinationsprogram vejer al-
vorlighedskriteriet som udgangspunkt tungt. Det vil
sige, at vacciner tilbydes med det formal at fore-
bygge sygdomme med en vaesentlig sygelighed og
evt. dedelighed, og de to kriterier - alvorlighed og
hyppighed af sygdommen samt dokumentationen
for gavnlig effekt og skadevirkninger ved vaccina-
tion - vejer seerligt tungt i den sundhedsfaglige
vurdering. Alvorligheden og hyppigheden af den
sygdom, der vaccineres imod, er iser relevant i
forhold til den malgruppe, der skal tilbydes vaccina-
tion, men effekten af at vaccinere en given befolk-
ningsgruppe pa forekomsten af sygdommen i den
ovrige befolkning vil i den samlede vurdering ogsa
blive tillagt vaegt, safremt der findes et vaesentligt
potentiale for at fremme folkesundheden.

Vurderingen af, om en ny vaccination ber indferes,
tager ofte udgangspunkt i eendrede sygdomsmeon-
stre eller godkendelse af nye vacciner. Det faglige
grundlag for vurderingen af ovenstaende kriterier
om at indfere nye vaccinationer eller gj er typisk
medicinske teknologivurderinger (MTV'er), hvor vac-
cinernes effekt og skadevirkninger, malgruppens
holdning til at indfere vaccinen, etiske overvejelser
og sundhedsokonomiske konsekvenser behandles.
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Bilag 2: Boernevaccinationsprogrammets
organisatoriske rammer

Sundhedsministeren fastsaetter regler for, hvilke
sygdomme, der skal tilbydes gratis vaccinati-

on imod, og hvem der er omfattet af tilbuddet.
Lovgrundlaget for det danske bernevaccinati-
onsprogram findes i Sundhedsloven (§ 158) og i
Bekendtgerelse om gratis vaccination mod visse
smitsomme sygdomme m.v. (36). Lovgivningen
fastleegger, at det er regionernes ansvar at tilbyde
bornevaccinationer.

Sundhedsstyrelsen anbefaler sundhedsministe-
ren, hvilke sygdomme, der ber vaccineres imod i
bornevaccinationsprogrammet. Sundhedsstyrelsen
er den gverste sundhedsfaglige myndighed og har
derfor det overordnede ansvar for bernevaccina-
tionsprogrammet. Sundhedsstyrelsen indhenter
radgivning hos Vaccinationsradet, som bestar af
eksperter inden for folgende fagomrader:

Infektionsmedicin

Farmakoepidemiologi

Almen medicin

Sundhedsokonomi

Paediatri

Adfaerdsvidenskab

Bioetik

Vaccinologi

Infektionsepidemiologi

Laegemidlers godkendelse og overvagning

Medlemmerne er indstillet af de relevante faglige
selskaber, Leegemiddelstyrelsen og Statens Serum
Institut og udpeget af Sundhedsstyrelsen eller er
personligt udpeget af Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen udgiver en vejledning om det
danske boernevaccinationsprogram. Vejledningen
beskriver blandt andet, hvornar og i hvilken alder
born ber vaccineres (37).
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Vaccinationer i bernevaccinationsprogrammet kan
gives af alle laeger, der har ret til selvstaendigt virke,
eller enhver der udferer vaccination pa vegne af

en sadan. Typisk finder vaccination sted hos den
praktiserende laege. De praktiserende laeger skal
oplyse foraeldre om vaccinernes effekt og sikkerhed
og hjeelpe med at afklare eventuelle spargsmal.

Statens Serum Institut er ansvarlig for forsyningen
af vacciner i Danmark - ogsa til bernevaccinati-
onsprogrammet. Det sker oftest via udbud. Statens
Serum Institut er ansvarlig for at opgere og over-
vage tilslutning til bernevaccinationsprogrammet.
Derudover yder Statens Serum Institut radgivning
til Sundhedsstyrelsen og sundhedspersonale om
smitsomme sygdomme.

Vacciner, der kan indga i bernevaccinationspro-
grammet, er enten godkendt af Laegemiddelstyrel-
sen eller af Det Europaeiske Laegemiddelagentur
(EMA). Derudover samarbejder Leegemiddelstyrel-
sen med EMA om at overvage vacciners sikkerhed
pa europaeisk plan.

Danske indberetninger om formodede bivirkninger til
bernevaccinationsprogrammet vurderes hvert halve
ar af Laegemiddelstyrelsens Vaccinationspanel, som
bestar af repraesentanter fra Laegemiddelstyrelsen,
Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut.



Bilag 3: Vacciner i bornevaccinations-
programmeti 2005-2021

Vaccine imod Vaccinenavn Producent Anvendt fra”) Anvendt til*)
Difteri, stivkrampe, kighoste, DiTeKiPol/ SSI 2005 Primo 2020
polio, Hib-bakterien Act-Hib
Difteri, stivkrampe, kighoste, Pentavac Sanofi Marts 2019 Fortsat
polio, Hib-bakterien Pasteur
Pneumokokker Prevenar7® Wyeth/Pfizer Oktober 2007 April 2010
Pneumokokker Prevenar13® Wyeth/Pfizer April 2010 Fortsat
Difteri, stivkrampe, kighoste, DiTeKiPol SSI 2005 Primo 2020
polio Booster
Difteri, stivkrampe, kighoste, Tetravac Sanofi Ultimo 2019 Fortsat
polio Pasteur
Difteri, stivkrampe, kighoste, Infanrix® GSK 15. januar 2014 Ultimo 2015
polio, Hib, Hepatitis B Hexa
Difteri, stivkrampe, kighoste, Hexyon®/ Sanofi Ultimo februar Indtil 31. marts
polio, Hib, Hepatitis B Hexacim® Pasteur 2016 2018
MSD
Difteri, stivkrampe, kighoste DiTeKi Booster SSI Primo 2014 Ultimo 2014
Difteri, stivkrampe, kighoste DiTeKi Booster AJ Vaccines A/S 1. november 2019 31 marts 2022
Polio Poliovaccine SSI SSI Primo 2014 Primo maj 2014
Polio Imovax® Sanofi Maj 2014 Ultimo 2014
Polio Pasteur
MSD
Maeslinger, faresyge, M-M-R Sanofi 2005 Medio oktober
rede hunde vaxpro® Pasteur 2008
MSD
Maeslinger, faresyge, Priorix® GSK Medio oktober Medio juni 2013
rode hunde 2008
Maeslinger, faresyge, M-M-Rvaxpro Sanofi Medio juni Fortsat
rede hunde Pasteur 2013
MSD
Human Papilloma Virus Gardasil® Sanofi Oktober 2008 Ultimo januar 2016
(HPV) Pasteur (evt. feerdigvaccina-
MSD tion til udgangen
af 2017)
Human Papilloma Virus Cervarix® GSK Februar 2016 Ultimo oktober 2017
(HPV) (evt. faerdigvaccina-
tion, hvis lager haves)
Human Papilloma Virus Gardasil®9 Sanofi November 2017 Fortsat
(HPV) Pasteur
MSD

“) | perioden 2005-2021

Reference: Statens Serum Institut
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Bilag 4: Lovgrundlag for indberetning
af formodede bivirkninger ved vacciner

Ved en bivirkning ved et laagemiddel forstas en
skadelig og utilsigtet reaktion pa et laeagemiddel®.

Laeger, tandlaeger, jordemedre og behandlerfarma-
ceuter har pligt til at indberette formodede bivirk-
ninger hos patienter, som de har i behandling eller
har behandlet, til Leegemiddelstyrelsen. Deres pligt
til at indberette formodede bivirkninger folger af § 4
bekendtgerelse nr. 1823 af 15. december 2015 om
indberetning af bivirkninger ved laeagemidler m.m.
(38). Andre sundhedspersoner, patienter og pare-
rende kan indberette alle formodede bivirkninger til
Leegemiddelstyrelsen, jf. bekendtgerelsens § 6.

Leeger, tandleeger, jordemadre og behandlerfarma-
ceuter skal indberette alle formodede bivirkninger
(bortset fra formodede bivirkninger som folge af
medicineringsfejl) ved et godkendt nyt leegemid-
del, der ses hos patienter, som de har i behandling
eller har behandlet, til Laeagemiddelstyrelsen. Det
geelder i de forste to ar fra faktisk markedsfering

af leegemidlet er pabegyndt. Herefter omfatter
indberetningspligten alle alvorlige eller uventede
formodede bivirkninger. Leegemiddelstyrelsen kan
dog i szerlige tilfeelde beslutte, at et laagemiddel
skal vaere omfattet af skaerpet indberetningspligt®

i en leengere periode. Det sker med henblik pa at
indsamle mere viden om bivirkninger ved laegemid-
let og for at skaerpe bivirkningsovervagningen.

For generiske laegemidler gaelder indberetnings-
pligten kun for formodede alvorlige eller uventede
bivirkninger hos patienter, som laeger, tandleeger,
jordemadre og behandlerfarmaceuter har i behand-
ling eller har behandlet. Det gaelder fra faktisk mar-
kedsforing af laagemidlet. Laegemiddelstyrelsen
kan dog ogsa her i szrlige tilfaelde beslutte, at et
generisk laagemiddel skal vaere omfattet af skaerpet
indberetningspligt for at skaerpe bivirkningsover-
vagningen af laagemidlet.

8 Bekendtgorelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af
bivirkning ved laeagemidler mm.

¢ Pligt til at indberette alle formodede bivirkninger, bortset fra
formodede bivirkninger som felge af medicineringsfejl.
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Leegemiddelstyrelsen forer en ajourfert fortegnel-
se over godkendte laagemidler, der er omfattet af
skaerpet indberetningspligt. Fortegnelsen er of-
fentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hiemmeside
(www.lmst.dk).

Alle alvorlige bivirkninger skal indberettes til Lae-
gemiddelstyrelsen senest 15 dage efter, at laagen,
tandleegen, jordemoderen eller behandlerfarma-
ceuten har faet formodning herom.

Ved en alvorlig bivirkning forstas en bivirkning, som
er dedelig eller livstruende, som kraever hospital-
sindleeggelse eller forleengelse af hidtidig hospi-
talsindleeggelse, som resulterer i vedvarende eller
betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller
som er en medfedt anomali eller fedselsskade.

Ved en uventet bivirkning forstas en bivirkning, hvis
art, alvor eller resultat ikke er naevnt i laagemidlets
produktresumeé.

Laegemiddelstyrelsen skal sende indberetninger
om formodede bivirkninger, der er set i Danmark,
til Eudravigilance-databasen, jf. § 12, stk. 1 0g 2

i bekendtgerelse om bivirkningsovervagning af
laegemidler (39).

Leegemiddelvirksomheder (indehavere af en
markedsferingstilladelse) har pligt til at indberette
formodede bivirkninger ved egne laagemidler til
EudraVigilance-databasen hos EMA. Leegemiddel-
styrelsen far elektronisk overfort indberetninger
om formodede bivirkninger, som indehaveren af
markedsferingstilladelsen har indsendt til data-
basen, nar bivirkningerne er indtruffet i Danmark.
Disse bivirkningsindberetninger bliver herefter ogsa
registreret i Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdata-
base, og de indgar i Leegemiddelstyrelsens natio-
nale overvagning af formodede bivirkninger, der er
indtruffet i Danmark.


http://www.lmst.dk

Bilag 5: Love, vejledninger mv. relateret
til bornevaccinationsprogrammet

Bekendtgerelse af sundhedsloven
(LBK nr. 903 af 26/08/2019)

Bekendtgerelse om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v.
(BEK nr. 369 af 24/03/2022)

Vejledning om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v.
(VEJ nr. 9199 af 26/03/2018)

Bekendtgoerelse om laegers anmeldelse af smitsomme sygdomme m.v.
(BEK nr. 277 af 14/04/2000)

Bekendtgerelse om gratis hepatitisvaccination til szerligt udsatte
persongrupper
(Hepatitisbekendtgerelsen) (BEK nr. 746 af 29./06/2006)

Bekendtgerelse om adgang til og registrering m.v. af laagemiddel-
og vaccinationsoplysninger
(BEK nr. 460 af 08/05/2014)

Bekendtgerelse om tilskud til vacciner
(BEK nr. 61 af 29/01/2009)

Smitsomme sygdomme hos bern og unge - Vejledning om forebyggelse
i daginstitutioner, skoler m.v.,
Sundhedsstyrelsen, 2013

Vejledning om HIV (Human Immundefekt Virus) og Hepatitis B og C virus -
Forebyggelse af blodbaren smitte, diagnostik og handtering i sundheds-
vaesenet og pa andre arbejdspladser,

Sundhedsstyrelsen, 2013

Europa-Parlamentets og Radets Direktiv nr. 2004/18/EF af 31. marts 2004
om samordning af fremgangsmaderne ved indgaelse af offentlige vare-
indkebskontrakter, offentlige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge-
og anlaegskontrakter

(EU's Udbudsdirektiv).

Bornevaccinationer — arsrapport 2019-2021

87



Sundhed foralle v+ @






	Børnevaccinationsprogrammet 2019-2021�
	Indholdsfortegnelse
	Forord
	Sammenfatning af statusrapporten 2019-2021
	Tilslutningen til børnevaccinationsprogrammet lå stabilt og højt i 2019-2021
	Initiativer for at bibeholde den høje tilslutning til børnevaccinationsprogrammet
	Nye anbefalinger om vaccinationstilbud til børn
	Overvågning af indberetninger om formodede bivirkninger ved vaccinerne i børnevaccinationsprogrammet
	En utilsigtet hændelse kan bidrage til vigtig læring
	Generelt fald i sygdomsforekomst i 2019-2021

	Summary of annual report on the Danish childhood immunisation programme 2019-2021
	Childhood immunisation programme coverage remained stable and high in 2019-2021
	Initiatives to maintain high childhood immunisation programme coverage
	New childhood immunisation recommendations
	Monitoring reports of suspected adverse reactions to the vaccines in the childhood immunisation programme
	Patient safety incidents can provide important learning
	General decline in disease levels in 2019-2021

	Indledning
	Formålet er at beskytte alle imod alvorlige smitsomme sygdomme
	Årsrapporten samler information om børnevaccinationsprogrammet

	1 Vaccinationstilslutning
	1.1. Vaccinationstilslutning til børnevaccinationsprogrammet
	1.1.1. Tilslutning til vaccination imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien (DiTeKiPol/Hib) samt vaccination mod pneumokoksygdom
	1.1.2. Tilslutning til vaccination imod mæslinger, fåresyge og røde hunde er steget
	1.1.3. Tilslutning til HPV-vaccination til piger
	1.1.4. Tilslutning til HPV-vaccination til drenge
	1.1.5. Catch-up-programmer
	1.1. Vaccinationsaktiviteten under covid-19

	1.2. Vurdering af tilslutning til børnevaccinationsprogrammet under covid-19

	2 Initiativer for at øge tilslutningen
	2.1. Informationsindsats om HPV-vaccination i 2019
	2.2. Sundhedsplejersker som vaccinationsambassadører
	2.3. Særlig påmindelsesordning
	2.4. Mere viden om årsager til lav tilslutning til vaccinationsprogrammer

	3 Særlige forhold for børnevaccinationsprogrammet i 2019-2021
	3.1. Vurdering og anbefalinger af nye nationale vaccinationsprogrammer
	3.2. Nye vaccinationsprogrammer
	3.2.1. Influenzavaccination af børn
	3.2.2. Covid-19-vaccination af børn
	3.2.3. Forældres holdninger til vaccination af børn mod covid-19 og influenza
	3.2.4. Kighosteudbrud og tilbud om vaccination mod kighoste til gravide

	3.3. Mæslingeudbrud i Danmark
	3.4. Røde hunde er nu officielt elimineret i Danmark
	3.5. Ny forskning i HPV-vaccination giver ny viden til børnevaccinationsprogrammet
	3.6. Flere studier bekræfter, at HPV-vaccination giver god beskyttelse mod livmoderhalskræft

	4 Overvågning af sikkerheden ved vaccinerne i børnevaccinationsprogrammet
	4.1. Overvågningssamarbejdet med Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA)
	4.2. Indberettede formodede bivirkninger til vacciner i børnevaccinationsprogrammet
	4.3. Indberettede formodede bivirkninger i forbindelse med nye vaccinationstilbud
	4.3.1. Indberettede formodede bivirkninger efter vaccination mod influenz
	4.3.2. Indberettede formodede bivirkninger efter vaccination mod covid-19


	5 Utilsigtede hændelser ved vaccination i børnevaccinationsprogrammet
	5.1. Utilsigtede hændelser og læring
	5.2. Utilsigtede hændelser med vaccinerne i børnevaccinationsprogrammet
	5.2.1. Forkert vaccine givet
	5.2.2. Samme vaccine givet flere gange
	5.2.3. Vacciner givet med for kort tidsinterval

	5.3. Forslag til forebyggelse af utilsigtede hændelser med vacciner
	5.4. Rapportering af utilsigtede hændelser

	6 De forebyggelige sygdomme i børnevaccinationsprogrammet
	6.1. Difteri
	6.2. Stivkrampe
	6.3. Kighoste
	6.4. Polio
	6.5. Mæslinger
	6.6. Fåresyge
	6.7. Røde hunde
	6.8. Meningitis og strubelågsbetændelse – forårsaget af Hib-bakterien
	6.9. Meningitis og andre alvorlige sygdomme – forårsaget af pneumokokker
	6.10. Livmoderhals- og analkræft
	6.11. Influenza
	6.12. Covid-19

	7 Om børnevaccinationsprogrammet
	8 Vaccinerne i det danske børnevaccinationsprogram
	8.1. Vaccine imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien (Pentavac®)
	8.2. Vaccine imod pneumokoksygdom (Prevenar13®)
	8.3. Vaccine imod mæslinger, fåresyge og røde hunde (M-M-R vaxpro®)
	8.4. HPV-vaccine imod livmoderhals- samt analkræft (Gardasil®9)
	8.5. Vaccination mod influenza (Fluenz Tetra®)
	8.6. Generelt om vacciner
	8.7. Øvrig information om vacciner

	9 Opgørelse og overvågning af børnevaccinationsprogrammet
	9.1. Opgørelse af tilslutning til børnevaccinationsprogrammet
	9.2. Overvågning og anmeldelsespligt

	10 Referenceliste og bilag
	Bilag 1: Indførelse af nye vacciner i børnevaccinationsprogrammet
	Godkendelse af vacciner
	Kriterier for at inkludere en vaccine i børnevaccinationsprogrammet

	Bilag 2: Børnevaccinationsprogrammets organisatoriske rammer
	Bilag 3: Vacciner i børnevaccinationsprogrammet i 2005-2021
	Bilag 4: Lovgrundlag for indberetning af formodede bivirkninger ved vacciner
	Bilag 5: Love, vejledninger mv. relateret til børnevaccinationsprogrammet




