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Punkt 1.

Punkt 2.

Velkommen og godkendelse af dagsorden

Jonas Egebart bad velkommen og introducerede sig selv som ny di-
rektor for Sundhedsstyrelsen samt ny formand for Vaccinationsra-
det. Herefter orienterede Sundhedsstyrelsen om, at der fortsat ar-
bejdes pa en normalisering af Vaccinationsradets arbejde efter co-
vid-19, og at Sundhedsstyrelsen i den forbindelse fortsat er 1 proces
med at opdatere kommissorium for Vaccinationsradet.

Sundhedsstyrelsen orienterede om @&ndringer i Vaccinationsradets
medlemskreds, idet Michael Bang og Klemmens Kappel er tradt ud
af Vaccinationsrddet pga. udpegninger til andre stillinger. Sund-
hedsstyrelsen bemarkede, at der arbejdes pa at finde erstatninger,
som kan dakke hhv. det adfeerdsmessige og etiske perspektiv i
Vaccinationsradet.

Dagsorden blev herefter godkendt af Vaccinationsradets medlem-
mer.

Orienteringspunkter fra Sundhedsstyrelsen

a. Efterarets vaccinationsprogram mod influenza og covid-19

Baggrund: Efterarets vaccinationsprogram mod influenza og covid-
19 blev igangsat 1. oktober og udleber 15. januar. Mélgrupperne for
de to programmer er i ar blevet ensrettet. Sundhedsstyrelsen anbefa-
ler vaccination til:

e Personer pa 65 ar og derover

e Personer under 65 4r i oget risiko for alvorligt forleb, herun-
der kronikere, gravide, immunsupprimerende mv.

Det er regionerne, der er ansvarlig for at organisere vaccinationstil-
buddet. Borgere kan blive vaccineret i regionale vaccinationssteder
eller pa udvalgte apoteker.

Status: Pa medet vil Sundhedsstyrelsen give en status pa vaccinati-
onsprogrammet, herunder udfordringer mv. samt prasentere forelo-
bige tilslutningstal til de to vaccinationsprogrammer.

Videre proces: Sundhedsstyrelsen er pa nuvaerende tidspunkt ved at
forholde sig til malgrupper for influenzaprogrammet i kommende
saeson, fordi der skal laegges bestilling pa vacciner. Sundhedsstyrel-
sen forventer at udarbejde en mere langsigtet beeredygtig strategi for
hvilke mélgrupper, der i de kommende sasoner skal vaccineres mod
influenza. Sundhedsstyrelsen forventer, at covid-19-vaccination ogsé
bliver en del af efterarets vaccinationsprogram 2024/25.

Kommentarer pa modet:

Sundhedsstyrelsen gav som oplag til dreftelse en status pa efterdrets
vaccinationsprogram mod influenza og covid-19, herunder anbefa-
linger, organisering samt forelebig tilslutning. Sundhedsstyrelsen
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orienterede herefter Vaccinationsradet om igangvarende proces om-
kring indstilling til indkeb af influenzavacciner til naste sesons vac-
cinationsprogram (2024/25). Sundhedsstyrelsen orienterede om, at
Vaccinationsradet vil blive involveret i denne proces. Dette vil for-
mentlig ske skriftligt.

Det blev i radet bemerket, at der ber veere en opmarksomhed pa,
hvordan man nér sarbare borgere, herunder personer i eget hjem, i
vaccinationsindsatsen. Sundhedsstyrelsen bemerkede, at organise-
ringen af vaccinationsindsatsen mod influenza og covid-19 er regio-
nernes ansvar, men at man var enige 1, at der ber vaere en opmark-
somhed pa at na sarbare personer. Sundhedsstyrelsen orienterede om,
at dette ars nye organisering af vaccinationsprogrammet mod influ-
enza og covid-19 vil blive evalueret.

Sundhedsstyrelsen orienterede herefter om et forskningsprojekt i regi
af Region Hovedstaden, der kommunikativt har givet en del udfor-
dringer, da det er den samme malgruppe, herunder personer pa 65 ar,
som er inviteret til det nationale vaccinationsprogram, som er blevet
inviteret til forskningsprojektet. Sundhedsstyrelsen er i dialog om
disse udfordringer med Region Hovedstaden.

Det blev i rddet bemerket, at det de seneste uger har veret debatteret
1 nogle medier, at der ikke tilbydes hgjdosisvacciner 1 regi af det na-
tionale vaccinationsprogram. Sundhedsstyrelsen bemarkede, at rati-
onalet i forbindelse med anbefalinger for indkeb af vacciner til inde-
varende sason var, at flest mulige fik gavn af det nationale influen-
zavaccinationsprogram frem for, at en mindre gruppe blev tilbudt en
vaccine, der har en lidt bedre effekt.

Nye initiativer vedr. HPV-vaccination

Baggrund: Der er politisk bevilget midler til fortsat at have fokus
pa HPV-vaccination efter den sterre og langvarige informations-
kampagne StopHPV i samarbejde med Sundhedsstyrelsen, Kraef-
tens Bekampelse og Lageforeningen, som blev afsluttet i 2021.
Sundhedsstyrelsen har pa den baggrund igangsat en raeekke initiati-
ver til at styrke det samlede bernevaccinationsprogram med serlig
fokus pa HPV-vaccination. Generelt set er der en hgj tilslutning til
HPV-vaccination. I 2023 har 90 % af pigerne og 87 % af drengene
fra drgang 2009 pabegyndt et vaccinationsforleb og modtaget én
dosis. Sundhedsstyrelsen har derfor vurderet, at der i flere indsatser
fokuseres pa subgrupper med lavere tilslutning, herunder minori-
tetsetniske borgere.

Status: Pa medet vil Sundhedsstyrelsen kort orientere Vaccinati-
onsrddet om de forskellige planlagte initiativer:

e Fortsat uddannelse af sundhedsplejersker som vaccinations-
ambassaderer

e Bred malrettet information om HPV-vaccination til foraldre
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Punkt 3.

e Lokale netvaerkssamarbejder malrettet minoritetsetniske for-
eldre

e Vidensopsamling vedr. screening og vaccination for borgere
med etnisk minoritetsbaggrund

Videre proces: Initiativerne igangsattes lobende i efteraret og af-
sluttes inden érets udgang.

Kommentarer til dette punkt: Sundhedsstyrelsen orienterede om
ovenstaende initiativer. Der var ingen kommentarer til dette punkt.

Til dreftelse: Muligheder for forebyggelse af RSV

I Sundhedsstyrelsen er vi opmarksomme pa, at der kommer nye vac-
ciner mod respiratorisk syncytialvirus (RSV). RSV er en hyppig ér-
sag til luftvejsinfektion. Symptomerne er oftest milde, men kan sar-
ligt hos sma bern, medfere alvorlig sygdom, som kraever behandling
under indleeggelse. RSV er derfor ogsa en hyppig arsag til belastning
af sygehusvasenet, saerligt bernemodtagelserne, i1 vinterhalvéret. [
USA anbefales sesonvaccination af gravide sent 1 graviditeten for at
beskytte det nyfedte barn mod alvorlig RSV-sygdom. Vaccination
af @ldre anbefales til nogle efter en individuel klinisk vurdering. De
forskellige nye muligheder for at vaccinere mod RSV er derfor no-
get, som Sundhedsstyrelsen ensker en indledende dreftelse afi Vac-
cinationsradet.

Oplaeg til droftelse:

Som opleg til dreftelsen vil flere af Vaccinationsrddets medlemmer
kort preesentere relevante perspektiver:

e Epidemiologi og sygdomsbyrde af RSV ved Palle Valenti-
ner Brandt og Bolette Seborg

e Vaccineteknologier og udsigt til godkendte vacciner mod
RSV i Danmark ved Hanne Lomholt Larsen

e Klinisk RSV-sygdom blandt &ldre ved Zitta Barella Harboe
og hos bern ved Niels Fisker

e Forarsager RSV alvorlig sygdom blandt @&ldre? Hvad viser
litteraturen? ved Jens Lundgren

Sundhedsstyrelsen ensker Vaccinationsradets radgivning omkring,
hvorvidt det er relevant, at Sundhedsstyrelsen i den kommende tid,
skal se naermere pa vaccination mod RSV, fx eftersperge midler til
at udarbejde en MTV, for at kunne vurdere, hvorvidt der potentielt
pa sigt ber indferes et vaccinationsprogram.

Kommentarer til dette punkt:

Sundhedsstyrelsen enskede radets radgivning om, hvorvidt man
ber se naermere pa mulighederne for forebyggelse af RSV-infekti-
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oner, herunder relevante malgrupper for et eventuelt vaccinations-
tilbud. Sundhedsstyrelsen vil pa baggrund af radets radgivning tage
overvejelserne videre til politisk niveau via Indenrigs- og
Sundhedsministeriet.

Herefter prasenterede en rekke af rddets medlemmer relevante
perspektiver vedr. forebyggelse af RSV, som dannede grundlag for
en radets diskussion og radgivning.

Statens Serum Institut preesenterede forst epidemiologi og syg-
domsbyrde af RSV, herunder forekomst og indleggelsesdata. Det
blev bemarket, at RSV typisk optreeder med sasonvariation, men
at dette menster har afveget siden covid-19. Desuden blev det be-
skrevet, at der sarligt blandt mindre bern er et forebyggelsespoten-
tiale, da RSV er den hyppigste arsag til indleggelseskravende luft-
vejsinfektion hos smé bern og en hyppig arsag til belastning af sy-
gehusvesenet sarligt 1 vinterhalvaret.

Lagemiddelstyrelsen preesenterede herefter den viden, man har fra
godkendelsesstudierne af de to vacciner mod RSV (Abrysvo® og
Arexvy®). Farstnavnte er godkendt til personer fra 60 &r samt gra-
vide mhp. passiv immunisering af spadbern op til seks méaneder,
mens sidstnaevnte er godkendt til personer fra 60 ar. Desuden er et
nyt langtidvirkende monoklonalt antistof (Beyfortus®) godkendt
til forebyggelse af RSV-sygdom 1 nedre luftveje hos nyfedte og
spedbeorn 1 lebet af deres forste = RSV-sason.
Lagemiddelstyrelsen orienterede desuden om, at der i den kom-
mende tid er udsigt til godkendelse af flere nye vacciner mod RSV.

Herefter blev klinisk RSV-sygdom for hhv. bern og @ldre beskre-
vet for radet. Blandt bern er RSV érsag til mange indleggelser
hvert ar, serligt hos de yngste under 6 maneder. De fleste indlagte
bern er tidligere raske og fodt til tiden. Danske indleggelsesdata
om RSV hos @ldre viste, at ogsa hos voksne kan RSV-infektion
vere forbundet med alvorlig sygdom. Det blev bemerket at evi-
densen fra epidemiologiske studier om RSV hos @ldre skal tolkes
med forsigtighed. I forlengelse af dette blev det blandt andet be-
skrevet, at det ifolge litteraturen fortsat er usikkert, hvor stor be-
tydning RSV-sygdom har hos @ldre personer.

Sundhedsstyrelsen takkede for medlemmernes oplag, hvorefter ra-
det droftede muligheder for relevansen af og muligheder for fore-
byggelse af RSV med et evt. vaccinationsprogram.

Der var enighed blandt radets medlemmer om, at Sundhedsstyrel-
sen ber udarbejde en faglig vurdering forud for eventuelle yderli-
gere overvejelser om indferelse af et vaccinationstilbud, i forste
omgang til gravide. Vaccinationsradet vurderede séledes, at et vac-
cinationsprogram rettet mod beskyttelse af bern var at foretrekke,
da det er her, at sygdomsbyrden er storst, og at beskyttelsen med
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Punkt 4.

fordel kan opnés indirekte gennem et vaccinationsprogram maélret-
tet gravide 1 Danmark. Det blev bemarket, at det er forholdsvis nyt
at have nationale vaccinationsprogrammer malrettet gravide, og at
der indenfor fa ar er etableret tre vaccinationsprogrammer malret-
tet gravide 1 Danmark: nemlig vaccination mod hhv. kighoste, in-
fluenza og covid-19. Der ber vere opmerksomhed pa dette i for-
bindelse med eventuelle overvejelser om ogsa at tilbyde RSV-vac-
cination til gravide.

Der var enighed 1 rddet om, at der pd nuvarende tidspunkt ikke
findes tilstreekkelig evidens om sygdomsbyrde og effekt af vacci-
nation blandt @ldre til, at det er relevant for Sundhedsstyrelsen at
undersoge fordele og ulemper ved vaccination af denne malgruppe
pa nuverende tidspunkt. Der ber dog vaere opmarksomhed pa det
fremadrettet.

I forhold til det nye langtidsvirkende monoklonale antistof til
spedbern (Beyfortus®) fandt radet, at det kunne overvejes som
eventuelt supplement til en mulig vaccinationsstrategi. Sundheds-
styrelsen orienterede om, at man er i dialog med Medicinradet, da
der er tale om et sygehusforbeholdt laegemiddel.

Til dreftelse: HPV-dosisregime

[ Danmark anbefales pd nuvarende tidspunkt to doser HPV med et
interval p4 minimum 5 maneder og maksimalt 13 maneder, nar bar-
net fylder 12 &r. Hvis man er over 15 ar anbefales pa nuverende
tidspunkt tre doser. WHO har i 2022 anbefalet en enkelt dosis med
HPV, da det giver en solid beskyttelse mod livmoderhalskreeft (bi-
lag 1). WHO’s anbefaling er dog off-label ift. HPV-vaccinernes
godkendte produktresume. Sundhedsstyrelsen er bekendt med at
flere lande, herunder UK, Australien og Irland, nu anbefaler en en-
kelt dosis HPV.

Oplxg til dreftelse:

Sundhedsstyrelsen ensker forst og fremmest Vaccinationsradets
radgivning ift. om eksisterende data, inkl. processen i Storbritan-
nien, som beskrevet i bilag 1, udger et tilstrekkeligt fagligt grund-
lag til, at vi i Danmark kan arbejde videre mod at @ndre dosisregi-
met for HPV-vaccination?

Safremt dette er tilfeeldet, og der evt. pa et senere tidspunkt tages

beslutning om at give en enkelt dosis, vil dette vaere en off-label

anbefaling. Sundhedsstyrelsen ensker pa den baggrund en sekun-
der droftelse af evt. afledte konsekvenser af en off-label anbefa-
ling, herunder opmerksomhedspunkter ift. kommunikation til bor-
gere samt tillid til Sundhedsstyrelsen generelle anbefalinger.

Bilag til dette punkt:

e Bilag 1. Notat vedr. HPV-dosisregime (eftersendes)
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Punkt 5.

Punkt 6.

Kommentarer til dette punkt:

Rédet bemarkede, at vi 1 Danmark har en hgj tilslutning til HPV -
vaccination, hvorfor man ber overveje eventuelle &ndringer neje. Vi
ber saledes afvente yderligere evidens om effekt af et ét-dosis re-
gime samt erfaringer fra andre lande. Rédet udtrykte ikke umiddel-
bar bekymring om pa sigt at vaccinere off-label med i et ét-dosis
program, hvis evidensen er solid.

Det blev bemarket, at hvis vi i Danmark pa sigt overgar til et ét-
dosis-regime, ber der kommunikeres tydeligt og rettidigt om dette,
sa der ikke skabes bekymring.

Sundhedsstyrelsen vil forberede yderligere droftelse i radet pa et se-
nere tidspunkt.

Neaeste mode

Sundhedsstyrelsen vil snarest muligt indkalde til meder i 2024. Vi
forventer, at holde et mede i foraret og et mede i efteréret.

Eventuelt

Intet til dette punkt.
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