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Punkt 1.

Punkt 2.

Velkommen og godkendelse af dagsorden

Kirstine Moll Harboe bad velkommen og introducerede sig selv som
ny formand for Vaccinationsradet. Herefter orienterede hun om, at
Anne-Sofie Fange Klee nu sidder med som observater fra Indenrigs-
og Sundhedsministeriet.

Kirstine orienterede ogsa om, at processen ift. udpegning af nye
medlemmer, der dekker det adferdsmaessige og etiske perspektiv i
Vaccinationsradet, er afsluttet. Sundhedsstyrelsen sendte udpeg-
ningsbreve til SDU, RUC, AAU, AU og KU, og udvalgte pa bag-
grund af de indkomne indstillinger at udpege Lena Skovgaard An-
dersen, adjunkt i Afdeling for Global Sundhed péd KU, til at dekke
det adferdsvidenskabelige omrade, og Thomas Sebirk Petersen,
professor i bioetik pa RUC, til at dekke det etiske perspektiv.

Korte orienteringspunkter fra Sundhedsstyrelsen

Arsrapport for bernevaccinationsprogrammet:

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at arsrapporten for bernevacci-
nationsprogrammet snart udkommer i forbindelse med World Im-
munization Week 2024 i april. Sundhedsstyrelsen bestraeber sig pa
at udsende rapporten til Radet forud for udgivelse.

Sundhedsstyrelsens forelgbige indstilling til mélgrupper og vaccine-
typer til brug for indkeb til influenzavaccinationsprogrammet
2024/25:

Dernaest orienterede Sundhedsstyrelsen om, at erfaringsopsamlin-
gen for aret sesonvaccinationsindsats samt indstillingen for naste
ars influenzavaccinationsprogram netop er udgivet. Heri fremgér
det, at personer over 70 ar tilbydes adjuveret influenzavaccine, og at
bern 2-6 ar ikke indgar i det kommende ars program.

Kommentarer til dette punkt

Det blev i Radet bemarket, at anbefalingen om ikke at tilbyde influ-
enzavaccination til bern i den kommende s@son afviger fra tidligere
sesoners anbefalinger og fra de dreftelser, der har veret i Radet.
Sundhedsstyrelsen kvitterede for kommentarerne og bemarkede, at
vurderingen i forhold til den nestkommende sason har veret, at der
ville vaere behov for at afs@tte betydelige ressourcer for at oge til-
slutningen blandt bern for at opna den enskede effekt i forhold til
reduktion af smitte pa samfundsniveau, sarligt set i lyset af at til-
slutningen har vearet stodt faldende siden indferslen af tilbuddet.
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Punkt 3.

Selvom Sundhedsstyrelsen saledes fortsat ser et folkesundhedspo-
tentiale i vaccination af barn pé den samlede influenzaforekomst, har
styrelsen taget den faldende tilslutning til efterretning og erkendt, at
det vil kraeve en uforholdsmessig stor indsats at forsege at gge den
de kommende sasoner inden for den givne ekonomiske ramme.
Dette skal desuden ses i lyset af, at der blandt 65+ arige er set en
ekstraordinzert hej tilslutning pa over 75 % — de mest sarbare borgere
har saledes i hgj grad har opnéet beskyttelse mod influenza via egen
vaccination.

Det blev i Radet bemarket, at vurderingen af influenzavaccination
til raske bern er relevant at inddrage i dreftelsen vedr. principper for
indfersel af nye vacciner i programmer (Punkt 5) i forhold til, hvor-
dan Sundhedsstyrelsen vurderer, hvorndr en vaccine eller en mél-
gruppe skal udga af et program.

HPV-dosisregime:

P& Vaccinationsrddsmedet i oktober 2023 orienterede Sundhedssty-
relsen om, at WHO siden 2022 har anbefalet, at bare en enkelt dosis
HPV-vaccine giver en solid beskyttelse mod livmoderhalskraeft.
WHO?’s anbefaling er dog off-label i forhold til HPV-vaccinernes
godkendte produktresume, hvoraf det fremgar, at bern under 15 ér
skal have to doser.

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at der siden sidste mede 1 Radet
er fulgt op pa, hvorvidt denne anbefaling ber give anledning til &n-
dringer 1 det danske program pd nuvarende tidspunkt. Sundhedssty-
relsens vurdering er, at det forelobigt er hensigtsmeessigt at afvente
yderligere data.

Til orientering: Proces for faglig gennemgang af forebyggelses-
muligheder af RSV blandt spaedbern

Baggrund

Der er for nyligt godkendt en vaccine til gravide med henblik pa fo-
rebyggelse af RSV hos nyfedte. Vaccinationsradet anbefalede pé se-
neste moade 1 oktober 2023, at der udarbejdes et fagligt grundlag, der
bl.a. vurderer effekt og sikkerhed ved vaccination af gravide.

Der er desuden for nyligt godkendt et langtidsvirkende monoklonalt
antistof'til forebyggelse af RSV-sygdom i nedre luftveje hos nyfodte
og spadbern. Sundhedsstyrelsen oplyste pa medet i oktober, at en
vurdering af dette leegemiddel vil foregd i regi af Medicinradet, da
der er tale om et sygehusforbeholdt leegemiddel.
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Status

Sundhedsstyrelsen (SST) er siden sidste mede i Vaccinationsradet
géet 1 dialog med Medicinradet. Der laegges saledes nu op til en pro-
ces, hvor vurderingerne af hhv. vaccination af gravide mod RSV i
regi af SST og monoklonale antistoffer til nyfedte i regi af Medicin-
radet lobende koordineres, sddan at de faglige anbefalinger i relation
til forebyggelse af RSV hos spadbern ved enten vaccination af gra-
vide eller monoklonale antistoffer til nyfedte er afstemt, bade fagligt
og 1 forhold til formidling og offentliggerelse.

Medicinradet er undervejs med at nedsette et fagudvalg vedrerende
infektionssygdomme hos bern, og Sundhedsstyrelsen har nedsat en
sundhedsfaglig gruppe, der blandt andet skal forholde sig til eftekt,
sikkerhed og timing ved vaccination af gravide. Denne gruppe meo-
des forste gang i begyndelsen af april og bestar foruden medlemmer
af Vaccinationsrddet af Sundhedsstyrelsens sagkyndige jordemoder
og sagkyndige obstetriker. Der er desuden sikret et personoverlap
mellem Sundhedsstyrelsens sundhedsfaglige gruppe og Medicinra-
dets fagudvalg med henblik pa lebende koordination.

Der er en forventning om, at arbejdet kan vere afsluttet i slutningen
af 2024.

Kommentarer til dette punkt:

Sundhedsstyrelsen prasenterede resultater fra brugen af langtidsvir-
kende monoklonale antistoffer i en rekke lande, der har anvendt
dem til spadbern i efteraret/vinteren 2023/24 og gav en status pa,
hvor arbejdet med det faglige grundlag er i processen.

Rédet havde en rekke bemerkninger og spergsmal til samarbejdet
med Medicinradet, herunder bl.a. ift. forskellene i praksis for ind-
keb, forskelle i udmentningerne af en anbefaling fra hhv. SST og
Medicinradet samt forskellene mellem hhv. behandling af den en-
kelte i sygehusregi og forebyggelse pa populationsniveau. Sund-
hedsstyrelsen bemarkede, at det ganske rigtigt er en ny made at ar-
bejde pa, og at det overordnede formél med samarbejdet er at finde
den bedste metode til at forebygge RSV blandt spaedbem.
Rédet bemarkede, at man i samarbejdet med Medicinradet ber have
fokus pa at sikre god koordination og tydelig kommunikation om-
kring, hvordan samarbejdet Medicinradet og Sundhedsstyrelsen fo-
regar.
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Punkt 4.

Til dreftelse: Igangseettelse af medicinsk teknologivurdering
(MTYV) af vaccination mod covid-19

Baggrund

Sundhedsstyrelsen har i Finanslov 2024 faet midler til en MTV af
vaccination mod covid-19, som skal danne fagligt grundlag for kom-
mende vurderinger af, hvordan vaccinationsprogrammet mod covid-
19 ber sammensettes, herunder i forhold til malgrupper, vaccinety-
per og timing. Med andre ord skal MTV’en forholde sig kritisk til et
post-pandemisk covid-19 vaccinationsprogram, herunder om ned-
vendigheden af programmet pé leengere sigt.

Tanken er, at MTV’en blandt andet skal indeholde en vurdering af
den tilgengelige evidens for effekt og sikkerhed ved vaccination
med relevante vacciner til forskellige malgrupper, opdateret data pa
sygdomsbyrden ved covid-19, risikovurdering i forhold til kom-
mende s@soner, sundhedsgkonomisk analyse, en opsummering af
internationale anbefalinger, mv.

Arbejdet med MTV’en igangsattes nu og skal ferdiggeres i labet af
et ars tid.

Til droftelse

Med udgangspunkt i spergsmélet om, hvad den danske covid-19
vaccinationsstrategi ber vaere pa den lange bane, vil Sundhedsstyrel-
sen pa medet i Vaccinationsradet prasentere et udkast til en dispo-
sition for MTV’en til nermere dreftelse, herunder et bud pa hvilke
spergsmal den ber forsege at besvare, og hvilke parametre det i den
forbindelse er relevante at male pa.

Videre proces

Efter modet i Vaccinationsradet nedsattes en sundhedsfaglig ar-
bejdsgruppe med medlemmer af Vaccinationsradet evt. suppleret
med faglig ekspertise, der ikke allerede er reprasenteret (Vaccinati-
onsradet bedes byde ind med, hvad der kunne vare relevant). Denne
gruppe arbejder videre med de problemstillinger, der er blevet bragt
op som relevante pa medet i Rédet, herunder hvilke data der ber til-
vejebringes og hvordan.

Kommentarer til dette punkt:

Rédet havde en rekke bemarkninger til punktet, herunder overve-
jelser ift. at det er sveert at vurdere det rigtige tidspunkt for, hvornar
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Punkt S.

det giver faglig mening at udarbejde en MTV for covid-19 vaccina-
tion, fordi der stadig er usikkerhed forbundet med, hvordan virus vil
cirkulere i fremtiden herunder alvorligheden af covid-19.

Det blev i Rédet foreslaet en raekke konkrete spergsmal, der med
fordel kan adresseres 1 MTV en, herunder:

- Hvordan skal et covid-19 vaccinationsprogram fremadrettet or-
ganiseres?

- Hvad er effekten af vaccination indenfor mere finmaskede al-
dersintervaller?

- Hvad er behandlingsomkostningerne ved indlaeggelseskraevende
covid-19?

- Hvordan har hyppigheden og alvorligheden af covid-19 andret
sig, og hvordan forventes den at @ndre sig fremadrettet? Fx i
forhold til indleeggelsesvarighed og brug af intensiv behandling.

- Forskellige vaccineteknologier, herunder kombinationsvacci-
ner.

Til dreftelse: Principper for indfersel af nye vacciner i program-
mer

Baggrund

Sundhedsstyrelsen oplever en stor efterspergsel pa mere tydelighed
i forhold til, hvordan og hvornar Sundhedsstyrelsen udvalger, hvilke
vacciner, der fagligt ber vurderes, med henblik pd eventuel indfersel
i program. Sundhedsstyrelsen finder det relevant at se nermere pa
vardien i en stringent, systematisk og transparent proces for at ud-
veelge vacciner til videre faglig vurdering, fx i form af en medicinsk
teknologivurdering.

Efter at Sundhedsstyrelsen har udarbejdet et fagligt grundlag eller en
medicinsk teknologivurdering i relation til en vaccine, formulerer vi
en anbefaling om, hvorvidt den pdgaeldende vaccine ber indferes i
et nationalt vaccinationsprogram eller e;j.

Til denne vurdering har vi traditionelt anvendt en raekke principper,
der alle vaegtes ind i den samlede vurdering, der forer til en anbefa-
ling. Principperne er oprindeligt formuleret 1 relation til det danske
bernevaccinationsprogram, men har ogsa varet anvendt i relation til
s@sonvaccination. De er som folger:

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

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

Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger. Der
skal veere tilstreekkelig dokumentation for, at fordelene ved den
sygdomsforebyggende og sundhedsfremmende effekt af vacci-
nen overstiger risiko for bivirkninger.

Interaktioner og indpasning i vaccinationsprogrammet. Den
nye vaccine 1 programmet md ikke pdvirke andre vacciner nega-
tivt (give interaktioner) eller give uenskede ekologiske effekter
(at den mikroorganisme, man vaccinerer imod, erstattes af an-
dre).

Forzldres accept. Den nye vaccine, savel som det samlede bor-
nevaccinationsprogram, skal vare acceptabelt for foraeldrene.

Okonomi. Indferelse af vaccinen skal vere gkonomisk rimelig,
sa udgifter til vaccination er rimelige sammenholdt med den po-
tentielle gevinst.

Sundhedsstyrelsen har leenge haft et enske om at genbesege princip-
perne, og de har tidligere vaeret droftet pa et mode 1 Vaccinationsra-
det 1 foréret 2022. Processen har siden ligget stille, men genstartes

nu.

Sundhedsstyrelsen finder overordnet, at de nuvarende principper —
som formuleret ovenfor — er fornuftige og anvendelige, men at de
ber genbesoges med henblik pa mulige mindre justeringer, tilfojelser

af eventuelle nye principper og en betydelig uddybning af de eksi-

sterende.

Konkret arbejder Sundhedsstyrelsen videre med folgende:

Formalet med vores nationale vaccinationsprogrammer ber ud-
bygges og konkretiseres, sadan at det bliver tydeligt, hvorfor
principperne vurderes og vagtes som de gor 1 forbindelse med
en given anbefaling om vaccination.

I tilleg hertil vurderer Sundhedsstyrelsen det relevant at af-
daekke fordele og ulemper ved en stringent, systematisk og trans-
parent proces for at udvalge vacciner til videre faglig vurdering,
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evt. med inspiration fra den norske model, der ger det muligt for
eksterne at stille forslag til nye vacciner der ber vurderes'.

Til droftelse
Sundhedsstyrelsen leegger op til en aben dreftelse af:

- Det overordnede formal med vores nationale vaccinationspro-
grammer

- Hvordan ber man meningsfuldt og kategorisk skelne mellem
vacciner, der anvendes i nationale programmer, vacciner med
tilskud, og vacciner der mest hensigtsmeessigt gives i regi af et
behandlingsforleb pa et sygehus.

- Verdien ved en stringent, systematisk og transparent proces for
at udveelge vacciner til videre faglig vurdering.

Ovenstdende temaer ber ses i sammenhang med den pigdende of-
fentlige debat om prioritering i sundhedsvasenet og en erkendelse
af, at mange vacciner kan vere relevante at overveje til program,
men at der vil veere en naturlig begraensning pa hvor mange midler,
der er til radighed til at indfore dem.

Videre proces

Der nedsettes en arbejdsgruppe i regi af Vaccinationsradet, hvis for-
maél bliver at bidrage til arbejdet i relation til spor 2 i lebet af foraret
2024.

Kommentarer til dette punkt:

Det blev bemerket i Rédet, at der ses en stor verdi 1 en stringent,
systematisk og transparent proces for at udvaelge vacciner til faglig
vurdering, og der blev naevnt forskellige forslag til, hvordan det kon-
kret kunne se ud. I den forbindelse blev det blandt andet foresléet at
udarbejde en samlet tilgaengelig oversigt over alle godkendte vacci-
ner i Danmark, hvor det fremgar, hvad der er vurderet, hvad der er
anbefalet, og hvad der endnu ikke er vurderet.

Det blev bemarket i Radet, at der udover en tydelig beskrivelse af
hvornar og hvordan, man vurderer en ny vaccine, ogsd ber udarbej-
des en tydelig beskrivelse af, hvornar og hvordan man revurderer en
vaccine, fx for at undersgge, om nogle af premisserne for en tidli-
gere for eller imod en vaccine har @ndret sig.

Herefter fulgte en droftelse af, hvornir noget vurderes at vere en
“programvaccine” versus en vaccine, der far klausuleret tilskud. Det

! https://www.thi.no/va/innforing-av-nye-vaksiner/
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Punkt 6.

Punkt 7.

blev bemarket, at der kan vare forskellige formal med hhv. vacci-
nation 1 program, tildeling af klausuleret tilskud til vacciner samt
vacciner, der gives i sygehusregi. Her blev det bemarket, at sarligt
de komplekse patientgrupper kan falde mellem to stole i forhold til,
om de typisk vaccineres hos egen leege evt. med tilskud eller pa sy-
gehuset. Praksis for, hvornar vacciner tilbydes i sygehusregi og
hvornar de tilbydes i almen praksis kan forekomme uklar, hvilket
gor formidlingen til patienterne vanskelig.

Ift. principperne blev det navnt, at de i deres nuvaerende form er
mest rettet mod bernevaccinationsprogrammet, og at de med fordel
kan udfoldes, sé de i hgjere grad kan anvendes til vurdering af vac-
ciner udenfor bernevaccinationsprogrammet.

Derudover blev det ogsa nevnt, at man ber overveje, om de samme
principper skal galde under almindelige, typiske omstandigheder,
som under atypiske omstendigheder, fx under en epidemi, hvor fx
spergsmalet om smitsomhed kan veje tungere end ellers og ift. andre
principper.

Sundhedsstyrelsen takkede for den gode dreftelse, og orienterede
om, at der nedsattes en arbejdsgruppe, der skal arbejde videre med
at konkretisere principperne og beskrive formélet med de nationale
vaccinationsprogrammer. Medlemmerne i Radet, der er interesseret
i at deltage 1 gruppen, blev opfordret til at melde sig til arbejdsgrup-
pen.

Neaeste mode

Det blev besluttet at aflyse medet d. 28. maj kl. 13-16 med henvis-
ning til, at der vil forega en del arbejde i arbejdsgrupper i relation til
hhv. RSV-forebyggelse, covid-19 vaccination og principper for ind-
forelse af nye vacciner.

Eventuelt

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at styrelsen i november afholdt
mede med Foreningen for bivirkningsramte — covid-19 vaccination.
Repraesentanterne fra foreningen beskrev bl.a. medlemmernes ople-
velser med modet med det danske sundhedsvaesen. P4 medet fremhae-
vede foreningen, at der er behov for at forbedre indsatsen over for de
patienter, som har et komplekst symptombillede med involvering af
mange organsystemer. De tiltag, som foreningen mener kan forbedre
forlebene for deres medlemmer, er bl.a. en sterre anerkendelse og af-
stigmatisering af deres medlemmer, specialiserede udrednings- og be-
handlingstilbud, samt etablering af mere forskning vedr. langvarige bi-
virkninger efter covid-19 vaccination. Foreningen rettede pa medet
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ogsa en kritik af indberetningssystemet for bivirkninger og overvagning
af vacciner, og efterspurgte, at Sundhedsstyrelsen droftede dette med
de relevante styrelser.

Sundhedsstyrelsen udarbejder en skriftlig tilbagemelding til forenin-
gen med bidrag fra Laegemiddelstyrelsen og Statens Serum Institut.
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