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Emne Made i Sundhedsstyrelsens Vaccinationsrad
Maodedato 21. februar 2023, kl. 13.30-16.00

Sted Islands Brygge 67, meadelokale 502

Samt via Videokonference

Deltagere Medlemmer af Radet:
Zitta Barella Harboe, Nordsjallands Hospital
Niels Fisker, Odense Universitetshospital (virtuel deltagelse)
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Camilla Foged, Kebenhavns Universitet
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Bolette Seborg, Statens Serum Institut
Hanne Lombholt Larsen, Leegemiddelstyrelsen
Line Michan, Legemiddelstyrelsen
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Ida Klussmann, Sundhedsstyrelsen
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Oversigt over bilag:

Punkt 1.

Punkt 2.

Bilag 1: Notat vedr. vurdering af behov for yderligere boostervacci-
nation

Bilag 2: Fagligt grundlag for kighostevaccination til gravide

Bilag 3: Udkast til indstilling til indfersel af permanent tilbud om
kighostevaccination til gravide

Godkendelse af dagsorden og status fra Sundhedsstyrelsen

Kommentarer pd modet:

Seren Brostrem introducerede sig som ny formand for Vaccinati-
onsrddet. Herefter bad Sundhedsstyrelsen (SST) velkommen og be-
skrev, at Vaccinationsridet fremadrettet vil bevaege sig mod en
normalitet, hvor meder atholdes efter en mere almindelig proces,
som vil vaere mindre praeget af covid-19 med hastende beslutninger
0g processer.

SST mindede herefter raidsmedlemmer om at indsende opdaterede
habilitetserklaeringer, som styrelsen herefter vil vurdere og evt.
vende tilbage med praciseringer.

Til orientering: Vaccinationsprogrammet mod covid-19 ef-
terar/vinter 2022/23

Baggrund:

SST har lebende fulgt data for vaccineeffektivitet og befolknings-
immunitet ngje, herunder i serdeleshed blandt de @ldre, og sam-
menholdt data med udviklingen i epidemien med henblik pa at vur-
dere, hvorvidt udvalgte malgrupper skulle tilbydes et eventuelt
yderligere vaccinationstilbud, fx en yderligere boostervaccination
sent pa vinteren.

Status:

SST har besluttet, at der ikke er grundlag for at tilbyde en yderli-
gere boostervaccination til udvalgte malgrupper i denne vintersa-
son (bilag 1). Vurderingen er bl.a. foretaget pa baggrund af, at ef-
fekten af efterarets boostervaccination med variantopdaterede vac-
ciner fortsat giver en hgj beskyttelse mod alvorlig sygdom og ded.
Desuden ses pa nuvarende tidspunkt et overordnet fald i covid-19
epidemien, med faldende smittetal i alle aldersgrupper samt fal-
dende covid-19 relaterede indlaeggelser. Vurderingen er foretaget
med radgivning og bred opbakning fra den sundhedsfaglige ar-
bejdsgruppe under Vaccinationsradet.

Videre proces:
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Punkt 3.

Det er forventningen, at der over tid vil ses en faldende immunitet,
serligt 6-9 méaneder efter vaccination, hvorfor SST i lgbet af for-
aret/sommeren 2023 vil begynde planlagning af efterarets vaccina-
tionsprogrammer. SST forventer, at Vaccinationsradet vil blive
inddraget i denne proces pd nestkommende mede.

- Bilag 1: Notat vedr. vurdering af behov for yderligere booster-
vaccination

Kommentarer pd modet:

SST orienterede om beslutningen om ikke at tilbyde yderligere
boostervaccination mod covid-19 i indeverende sason.

Det blev i rddet bemaerket, at der 1 visse kredse 1 samfundet pagar
en del debat om vaccination mod covid-19 af bern samt vaccina-
tion som forebyggelse af senfolger, hvilket ikke adresseres direkte i
SSTs kommunikation. SST bemarkede, at styrelsen er opmaerk-
somme péd debatten om bdde vaccination af barn samt forebyggelse
af senfolger, men at styrelsen har foretaget grundige vurderinger af
behovet for vaccination mod covid-19 af bern tilbage 1 2022. SST
bemarkede, at styrelsen vil folge op pa vaccination som forebyg-
gelse af senfolger pd et senere tidspunkt, forventeligt inden neeste
vaccinationssason.

Til dreftelse: Kighostevaccination til gravide

Baggrund og status: Siden den 1. november 2019 har der veret et
midlertidigt tilbud om kighostevaccination til gravide. Tilbuddet er
blevet forleenget flere gange og leber pa nuvarende tidspunkt til
den 31. marts 2023. Formalet med vaccinationsprogrammet var og
er at beskytte uvaccinerede eller kun delvist vaccinerede spadbern,
som kan blive alvorligt syge af kighoste. SST skal nu tage stilling
til, om der skal indstilles til at indfere et permanent vaccinations-
program mod kighoste til gravide.

Oplag til dreftelse: For at skabe et beslutningsgrundlag har SST
udarbejdet et fagligt grundlag af kighostevaccination til gravide,
som beskriver forhold vedr. kighostesygdom, vaccinernes eftektivi-
tet og sikkerhed, sundhedsekonomiske aspekter, malgruppens per-
spektiver, etiske overvejelser samt organisatoriske aspekter (bilag
2). Pa baggrund af dette og med udgangspunkt i SST’s kriterier for
indfersel af nye vacciner, har SST udarbejdet udkast til en indstil-
ling til Indenrigs- og Sundhedsministeriet om at indfere et perma-
nent tilbud om kighostevaccination til gravide (bilag 3).

Som opleg til dreftelsen i Vaccinationsrddet vil SST pé medet
holde et kort oplaeg, som opsummerer hovedpunkter i hhv. den fag-
lige gennemgang samt udkast til indstilling.
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SST ensker pa denne baggrund ferst og fremmest at fa Vaccinati-
onsradets radgivning ift. om det vedlagte notat (bilag 2) udger et
tilstreekkeligt robust faglig grundlag for en vurdering af, om SST
ber anbefale et permanent tilbud om vaccination mod kighoste til
gravide. Sdfremt dette er tilfeeldet, onsker styrelsen subsidieert at fa
Vaccinationsrddets kommentarer til styrelsens udkast til indstilling
(bilag 3), med serligt fokus pa om sygdomsbyrde og -alvorlighed
og forventet fremtidig risiko for epidemier er tilstraekkelig tunge til
at begrunde permanentgorelse.

Bilag til dette punkt:

- Bilag 2: Fagligt grundlag for kighostevaccination til gravide

- Bilag 3: Indstilling til indfersel af permanent tilbud om kigho-
stevaccination til gravide

Kommentarer pd modet:

Overordnet set fandt Vaccinationsradet omfanget og kvaliteten af
det faglige grundlag tilstraekkeligt til at udgere et robust beslut-
ningsgrundlag for en vurdering af at indfere et permanent vaccinati-
onsprogram mod kighoste til gravide. Vaccinationsradet havde en
raekke perspektiver og kommentarer til det faglige grundlag, som
blev dreftet pa medet.

Ift. sikkerhed blev chorioamnionitis specifikt dreftet i radet. Det
blev papeget, at dette signal var blevet diskuteret 1 den sundheds-
faglige gruppe, hvor det blev vurderet, at dette signal ikke havde en
klinisk betydning. LMST pépegede mere generelt vedr. sikkerhed,
at det faglige grundlag anses retvisende ift. deres bidrag.

Brugen af danske data vedr. vaccineeffektivitet blev herefter drof-
tet. Det blev papeget, at vi endnu ikke har tilstreekkeligt robuste
danske data tilgengelige til at beregne en vaccineeffektivitet, men
at det var ridets opfattelse, at de internationale data er robuste nok
at henholde sig til.

Det blev desuden bemarket, at der i visse dele af det padiatriske
bagland er en bekymring for negative, uspecifikke effekter samt en
opfattelse af, at det ikke er nedvendigt at vaccinere gravide mod
kighoste. Dog finder andre det relevant at forebygge kighoste, da
denne vurderes som en alvorlig og potentielt livstruende sygdom
for spaedbern under 3 maneder. Ift. sygdomsbyrde skal det tydelig-
gores 1 det faglige grundlag, at forebyggelsespotentialet for vaccina-
tionsindsatsen er spadbern under 3 méaneder.

Sundhedsekonomi blev dreftet pd medet. Det blev bemarket, at
omkostningerne forbundet med et vaccinationsprogram mod kigho-
ste til gravide er forholdsvis hgje sammenlignet med andre forebyg-
gelsesindsatser., men at vaegtningen er lagt pa alvorligheden af syg-
dommen blandt bern under 3 méneder.
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I forhold til den vedlagte indstilling fandt Vaccinationsradet, at et
permanent vaccinationsprogram til gravide mod kighoste er rele-
vant, da der er en forventning om, at der vil komme fremtidige epi-
demier med kighoste, samt at kighoste er en alvorlig og potentielt
livstruende sygdom for spadbern under 3 maneder. Det blev dog
dreftet, hvorvidt der er en effekt af vaccination mod kighoste blandt
gravide udenfor epidemi, men i den forbindelse blev det ogsa un-
derstreget, at der er en betragtelig risiko for at igangsattelsen af
vaccinationsprogrammet, nér der forst er en epidemi, vil blive for-
sinket og derved ikke have optimal effekt netop under en epidemi.

Tilslutningen til et evt. permanent tilbud om kighostevaccination til
gravide blev dreftet. SST understregede, at safremt tilbuddet bliver
permanent, skal det understettes af en bred informationsindsats.

Herefter fulgte en mere generel dreftelse af ibrugtagning af nye
vacciner, hvor det blev papeget, at der ber vaere en sarlig opmaerk-
somhed pa4, at der potentielt kan opsté vaccinetrathed i befolkning,
ndr der tilbydes nye vaccinationsprogrammer, som kan have utilsig-
tede negative effekter pd andre vaccinationsprogrammer.

SST takkede herefter for radets konstruktive kommentarer og infor-
merede om, at der pd naste mede vil blive givet en status pa det
faglige grundlag samt indstilling.

Punkt 4. Naeste mode
Neste made i Vaccinationsradet er den 31. maj 2023.

Kommentarer pd modet:

SST bemarkede, at radsmedlemmer vil modtage medemateriale se-
nest 2 uger inden naste mede.

SST orienterede herefter om, at der pa naste mede vil blive givet en
status pa arsrapport om bernevaccinationsprogrammet. SST vil des-
uden give en status pa kighostevaccinationsprogrammet til gravide,
som dreftet pa dagens made.

Droftelsen om kriterier og principper for vurdering af vaccinations-
programmer, som tidligere har veret dreftet i radet, blive genoptaget
pa et fremtidigt mede.

Det blev bemarket pd medet, at det kunne vaere relevant at drofte
vaccination mod RS-virus og hvad der i ovrigt er i pipeline af nye
vacciner.

SST orienterede om, at styrelsen atholder en konference om vacci-
nation af bern den 27. april 2023.

Punkt5. Eventuelt
Intet til dette punkt.
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