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Sundhedsstyrelsens indstilling til spgrgsmalet om:

Hvorvidt vaccination mod hepatitis B bgr indfgres som
en del af bgrnevaccinations-programmet

A. Indledning

Leverbetendelsen hepatitis B forarsages af et virus (HBV), der smitter via blod, seksuelt og omkring fad-slen fra
en smittet mor til hendes barn. Sygdommen kan optreaede i en akut smittefarlig form, der hyppigst gar over af sig
selv, men dog kan udvikle sig til en kronisk smittefarlig infektion (berertilstand). Kronisk leverbetendelse kan
fare til alvorlige tilstande som skrumpelever og leverkreft.

Siden 1981 har der veeret adgang til en sikker og effektiv vaccine mod infektionen. P& grund af den ggede fore-
komst i verden af kronisk HBV infektion - op til 20% i visse lande i Afrika og Asien - anbefalede WHO i 1992,
at vaccination mod HBV blev inkluderet i de nationale bgrnevaccinations-programmer.

Ved udgangen af 2004 har 43 ud af 52 lande i den europeiske region af WHO ivarksat et generelt HBV vacci-
nationsprogram. | nogle lande i Vesteuropa, fx Storbritannien, Irland og de nordiske lande, hvor barertilstanden
er under 0,5%, har HBV varet opfattet som et begranset folkesundhedsproblem, der indtil nu ikke har retfzer-
diggjort massevaccination. Disse lande overvejer pt. deres holdning. 1 Holland har man i 2004 besluttet ikke at
indfare generel vaccination mod HBV.

B. Status: HBV | Danmark

I lgbet af de sidste 20 ar er der sket en nedgang i antallet af nykonstaterede tilfeelde (incidensen) af akut HBV in-
fektion fra 250 tilfeelde til mindre end 40 tilfeelde pr ar, og i den etniske danske befolkning er set et tilsvarende
fald i udbredelsen af beerertilstand fra 0,15% til 0,03%. Pa grund af indvandring fra lande med stor udbredelse af
HBV - og deraf falgende hgj forekomst af kronisk beerertilstand - regnes den samlede udbredelse i Danmark
imidlertid neesten uaendret fra 1975 (ca. 9000 tilfeelde). Der har kun veeret fa eksempler pa overfarsel af HBV fra
indvandrere til den danske befolkning.

Pa grund af smittevejene ses den langt overvejende del af de smittede at tilhgre sarlige grupper:
e narkomaner, der smittes gennem forurenede sprgjter og kanyler
o homoseksuelle mand, der smittes ved ubeskyttet sex
e indvandrere, der er smittede i hjemlande
e indvandreres bgrn, der smittes omkring fadslen.

Andre grupper med smitterisiko udgeres af:
- personer med ubeskyttet heteroseksuel kontakt til smittede
- personer med taette sociale kontakter til smittede i husstande og institutioner
- serligt udsatte personalegrupper
- udlandsrejsende til hgjrisiko omrader.



Den danske bekeempelsesstrategi mod HBV

Netop fordi HBV blandt barn er sjeelden i Danmark og primaert ses blandt voksne, og iseer voksne med sarlig ri-
sikoadfard, er den danske strategi vedr. hepatitisprofylakse ikke primart rettet mod hele befolkningen, men be-
star af tilbud eller pabud om beskyttelse rettet mod grupper i risiko. Metoderne omfatter henholdsvis vaccinati-
on, screening for smitte og opfordringer om at undga kontakt med kropsveesker samt hygiejniske forholdsregler i
sundhedssektoren.

Af Sundhedsstyrelsens "Vejledning om forebyggelse mod viral hepatitis” 2002 fremgar at:

Vaccination anbefales til:

e kendte afgraeensede risikogrupper sasom narkomaner, homoseksuelle, sarligt udsatte personalegrupper,
personer med seerlige sygdomme

o kontakter til kendt smittede i husstand og institution samt til faste seksuelle kontakter
e nyfadte til smittede mgdre
e udlandsrejsende til hgjrisiko omrader

o eksponerede ved fx stikuheld med kanyler.

Screening
e kraves konsekvent af bloddonorer

¢ tilbydes asylansggere.l

Hygiejniske foranstaltninger

e risikogrupper og smittede opfordres til papasselighed og brug af smitteforebyggende tiltag ved promove-
ring af kondombrug og brug af rene kanyler

e ansatte i sundhedsveesenet, som udfgrer procedurer med mulig blodkontakt, skal tage hygiejniske for-
holdsregler.

Forebyggelse mod HBV er forsagt gjort mere tilgaengelige for personer i risiko ved at ggre vaccinationen veder-
lagsfri efter seerlige regler, fx arbejdsgiverbetalt vaccination til ansatte, til stofmisbrugere i feengsel, nyfedte til
mgdre, der er beerere, barn og ansatte i daginstitutioner med barerbgrn efter embedslaegens anbefaling. Endelig
kan der gives enkelttilskud til risikogrupperne til vaccination efter ansggning til Leegemiddelstyrelsen.

Nye danske initiativer mod HBV

Fra 2005 vil alle gravide kvinder i Danmark rutinemaessigt blive tilbudt screening for HBV. Tidligere blev denne
screening kun tilbudt de kvinder, man opfattede som verende i risiko. Der vil blive fulgt aktivt op med vaccina-
tion af de smittedes nyfadte bgrn og gvrige familiemedlemmer.

Fra 2005 vil der blive tilbudt gratis hepatitis B vaccination til alle stofmisbrugere og deres faste seksualpartnere
efter forudgaende undersggelse.



C. Beslutningsgrundlag

Pa baggrund af WHOSs anbefaling af indfgrelse af HBV-vaccination som en del af bgrnevaccinationsprogrammet
blev der pa Sundhedsstyrelsens initiativ foretaget en medicinsk teknologivurdering (MTV) i 2003. Denne skulle
vurdere konsekvenserne af indfgrelsen af en generel HBV-vaccination i Danmark. Rapporten vurderede forskel-
lige vaccinationsstrategier og vaccinationstyper og deres effekt. Rapporten vurderede viden og holdninger til
HBV-vaccination som en del af bgrnevaccinationsprogrammet, ligesom der blev udfert sundhedsgkonomiske
analyser af tre forskellige vaccinationsscenarier. Rapporten, og den dokumentation som den prasenterede, gav
ikke noget entydigt svar pa, hvorvidt vaccination mod HBV burde integreres som en del af vaccinationspro-
grammet i Danmark, men redegjorde sagligt for fordele og ulemper ved en sadan indfarelse. Rapporten fjernede
derfor ikke kompleksiteten i spargsmalet, men klargjorde pa struktureret vis den viden, vi har om forudsztnin-
gerne for og konsekvenserne af en evt. indfarelse.

Da rapporten ikke havde nogen fagligt entydig konklusion gennemfarte Sundhedsstyrelsen i foraret 2004 en hg-
ringsrunde hos relevante videnskabelige selskaber, myndigheder, institutter og organisationer for at fa yderligere
synspunkter og holdninger til spargsmalet.

Endvidere har MTV-rapporten veeret til diskussion i Sundhedsstyrelsens vaccinationsudvalg.

D. Sundhedsstyrelsens indstilling

Sundhedsstyrelsen finder pa baggrund af argumenterne i MTV-rapporten og holdningerne i hgringssvarene ud
fra en samlet vurdering, at man ikke kategorisk kan afvise, at vaccination mod hepatitis B kan indfgres med en
vis gevinst som en del af barnevaccinationsprogrammet. Pa den anden side kan Sundhedsstyrelsen dog ikke for
nuvarende finde tilstreekkeligt belaeg for at anbefale denne strategi. Sundhedsstyrelsen finder derimod, at den
eksisterende risikostrategi ber styrkes ved endnu mere systematisk satsning pa at teste, vaccinere, informere og
beskytte udsatte grupper og personer.

Sundhedsstyrelsen har i sine overvejelser lagt vaegt pa falgende argumenter:

e Danmark hgrer til de lande i verden, hvor der ses den mindste udbredelse af HBV.
Infektionen er begraenset til serlige grupper og spredes ved kendte smitteveje. Der er saledes ikke tegn
pa, at smittespredningen er ude af kontrol, eller at HBV kan blive en trussel for hele befolkningen.

e Antal nye tilfeelde pr ar - der ikke er importerede - er faldet markant ved hjalp af den hidtidige strategi.
Vi har saledes ikke set, at risikogruppe-strategien skulle veere utilstreekkelig. Tvertimod er der grund til
at tro, at, at disse forebyggelsesmetoder i dag ikke anvendes fuldt ud, og at forebyggelsen saledes kan
forbedres.

e Med den lille risiko der eksisterer for at etniske danskere smittes, bliver prisen og indsatsen meget hgj
for at forebygge ét enkelt tilfeelde.
Det ville saledes vere ringe ressourceudnyttelse, hvis man gav sig til at vaccinere millioner af menne-
sker for at undga fa syge.

e Fordelene ved at inkludere HBV i det danske bgrnevaccinationsprogram er for det meste meget langsig-
tede, og vi kender ikke sygdoms- og vaccinelandskabet om 20 ar.



e Bgrnevaccinationsprogrammet omfatter i dag vaccination mod sygdomme for hvilke, det er ngdvendigt
med en meget hgj tilslutning for at undga, at epidemier kan spredes blandt uvaccinerede.
Pa grund af smittevejene og den dermed forbundne ringe smitsomhed blandt bgrn er en hgj vaccinati-
onsdakning mod HBV ikke ngdvendig for at beskytte dem, der ikke lader sig vaccinere, som det fx gel-
der ved meget smitsomme sygdomme sasom maslinger.

e Personers irrationelle angst for smitte uden kendt eksposition bgr efter Sundhedsstyrelsens mening af-
hjelpes med oplysning og radgivning over for de pagaldende - og ikke ved forsgg pa tekniske lgsninger.

e En massevaccinationsstrategi mod hepatitis B vil kunne nedbringe pravalensen af smitte i befolkningen,
men farst efter en arreekke, da barnene vaccineres i forste levear og tidligst kommer i risiko for smitte i
starten af puberteten.

Vagtsomhed og papasselighed mod accidentiel og seksuel smittespredning ma derfor fortsat iagttages i
en lang arrekke efter indferelse af HBV-vaccination i programmet, formentlig mere end 20 ar. Brug af
fx handsker og kondomer vil ogsa fortsat skulle anvendes som sikring mod smitte af fx HIV og hepatitis
C. Risikohandtering bliver saledes ikke overfladiggjort ved konsekvent massevaccination mod hepatitis
B.

e Generel bgrnevaccination mod HBV vil ikke overflgdiggare screening af gravide, da nyfgdte til fundne
smittede skal vaccineres straks efter fadslen for at fa effekt. Det samme geelder deres husstand.

e Man bgr vaeerne om den hgje deekning af barnevaccinationer blandt argange af barn i Danmark, som be-
skytter mod sygdomme, der truer alle bgrn.
Det er essentielt, at befolkningens gode opbakning til programmet ikke sveekkes ved, at nogle foraldre
pa grund af en inkluderet hepatitis B-vaccine ikke vil lade deres barn deltage i programmet og dermed
unddrage dem de gvrige vaccinationer. En sadan foreldremodstand kunne dog imgdegas ved at tilbyde
HBV-vaccinen som et ekstra stik (i alt 3 gange), i stedet for at blande den med de andre 4-5 vacciner, der
gives som ét stik i alt 4 gange til smabgrn.

E. Konklusion

Der er intet aktuelt smittetryk af HBV i Danmark som ngdvendigger skift til massevaccination i barnealderen.
Ved systematisk screening af relevante personer, radgivning af de erkendt smittede og vaccination af udsatte fin-
der Sundhedsstyrelsen, at vi i Danmark kan holde antallet af kronisk smittede (berere) sa lavt, at der ikke er be-
hov for generel vaccination af hele befolkningen.

I stedet for massevaccination finder Sundhedsstyrelsen det hensigtsmeaessigt, at man tilvalger vaccinationen, hvis
man gennem livet kommer i risiko ved fx seksuel eller erhvervsmassig udsattelse for smitte eller institutions-
feellesskab med et baererbarn.

Sundhedsstyrelsen overvager til stadighed udbredelsen af HBV og vurderer lgbende, om forebyggelsesstrategien
matcher udviklingen.



Sundhedsstyrelsens forslag til optimering af nuveerende strategi
Vaccinationsdakningen i risikogrupperne ber veere hgjere, end den formodes at veere i dag. Dette kan opnas ved

e smittede og serligt udsatte grupper oplyses og bevidstgares labende om deres risiko og forholdsregler
mod smitte, herunder vaccination

e tilbud om undersggelse bar systematiseres, som det sker nu over for gravide, iser over for alle indvan-
drere. Asylansggere tilbydes p.t. systematisk helbredsundersggelse og radgivning mv. Det samme gel-
der ikke for kvoteflygtninge og familiesammenfarte

e generelt ma vaccinationsanbefalinger meldes klart ud, og vaccination veare gkonomisk overkommelig
for brugerne fx ved at sikre enkle tilskudsregler

o for persongrupper i samtidig risiko for hepatitis B og A fx indvandrere og maend, der har sex med mand,
kan man med fordel vaccinere mod hepatitis A og B pa én gang

e konsekvent og systematisk opsporing, undersggelse og vaccination af kontakter til seksuelt smittede ma
sikres.

Centerchef Else Smith
Center for Forebyggelse

Sundhedsstyrelsen, 1. april 2005
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