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Introduktion

Disse retningslinjer beskriver handtering af patienter med mistaenkt eller pavist mpox og
deres kontakter. Mpox er en virussygdom, som vanligvis smitter ved teet fysisk kontakt og
giver et udslaet med sma bleerer pa huden samt influenzalignende symptomer. | 2022-
2023 oplevede Danmark og resten af verden et stgrre udbrud af mpox med varianten
klade lIb. | foraret 2024 sa man en hidtil uset stigning og geografisk udbredelse af mpox-
tilfeelde i Afrika af flere forskellige varianter af mpox virus, hvilket gav anledning til, at
WHO i august 2024 erkleerede mpox-udbruddet i Afrika en international sundhedstrus-
sel'. | Danmark er der siden 2023-2024 set sporadiske tilfeelde af mpox klade Ilb og i for-
aret 2026 blev det forste tilfeelde med mpox klade Ib pavist i Danmark. Vi forventer, at vi
ogsa fremadrettet Iasbende vil kunne opleve smitte med mpox i Danmark i mindre om-
fang, ogsa med gvrige varianter.

Dette er 7 version af retningslinjerne siden maj 2022. | forhold til version 6.0 fra 21. juni
2023 og den midlertidige opdatering fra 16. august 2024, er retningslinjen opdateret med
information om udbruddet med klade Ib i en raekke afrikanske lande i 2024 (kapitel 1). Af-
snit vedr. handtering af personer med mistaenkt eller bekraeftet smitte (kapitel 2, 3 og 4)
er opdateret pa baggrund af en sterre viden om og erfaring med handtering af sygdom-
men. Eksempelvis anbefales ikke laengere brug af FFP3 maske som forsigtighedsprincip
i kontakten med bekreeftet smittede. Afsnit vedr. vaccination (kapitel 6) er opdateret pa
baggrund af udbruddet med klade Ib. Herunder er rejsende til omrader med udbrud, og
som har teet fysisk kontakt til personer i omrader med mpox, tilfajet som malgruppe for
forebyggende vaccination. Endelig er retningslinjen sggt forkortet og detaljer, som der
ikke leengere er behov for set i lyset af starre viden om og erfaring med sygdommen, er
udeladt. | version 7.1 er der tilfgjet en preecisering i afsnit 3.4 vedr. tilgeengeligheden af
Tecovirimat®.| version 7.2 er retningslinjens afsnit 1.2 opdateret med nyeste epidemiolo-
giske viden om forekomsten af mpox klade Ib i Europa. Desuden er mindre detaljer om-
kring inkubationstid opdateret i afsnit 1.3. Afsnit 3.4 er i gvrigt revideret pa baggrund af
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs seneste udmelding om, at mpox bgr fiernes som
indikation for Tecovirimat.

Retningslinjerne bygger pa Det Europzeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdommes (ECDC) anbefalinger for handtering af mpox2345 samt WHO Smallpox and

" WHO Director-General declares mpox outbreak a public health emergency of international concern. Pressemeddelelse 14. Au-
gust 2024.

2 ECDC Public health considerations for mpox in EU/EEA countries April 2023 Public health considerations for mpox in EU/EEA
countries (europa.eu)Public health considerations for mpox in EU/EEA countries (europa.eu)

% Rapid scientific advice on public health measures. ECDC, 9. September 2024.

“ Factsheet for health professionals on mpox.Factsheet for health professionals on mpox. ECDC; 2024. Opdateret oktober 2024.
® Considerations for contact tracing during the monkeypox outbreak in Europe, 2022, 28. juni 2022 (https://www.ecdc.eu-
ropa.eu/en/publications-data/considerations-contact-tracing-during-monkeypox-outbreak-europe-2022



https://www.who.int/news/item/14-08-2024-who-director-general-declares-mpox-outbreak-a-public-health-emergency-of-international-concern
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Public%20health%20considerations%20for%20mpox%20in%20EUEEA%20countries%202023_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Public%20health%20considerations%20for%20mpox%20in%20EUEEA%20countries%202023_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Public%20health%20considerations%20for%20mpox%20in%20EUEEA%20countries%202023_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/mpox/rapid-scientific-advice-public-health-measures-2024
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/considerations-contact-tracing-during-monkeypox-outbreak-europe-2022
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/considerations-contact-tracing-during-monkeypox-outbreak-europe-2022
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mpox (orthopoxviruses) vaccine position paper®. Retningslinjerne henvender sig primaert
til sundhedspersoner.

1. Om mpox

1.1. Case definition

Pavist tilfeelde
En patient i Danmark, hvor der er pavist mpox-virus-DNA ved PCR i en klinisk prgve.

Mistzenkt tilfeelde
Mpox hos en person i Danmark misteenkes:

Ved uforklaret udsleet pa huden eller i slimhinder ELLER et eller flere gvrige sympto-
mer, der kan veere tegn pa mpox-sygdom*

OG minimum ét af falgende:

e Epidemiologisk forbindelse til et mistaenkt eller pavist tilfaelde af mpox indenfor 21
dage for personens symptomdebut

ELLER

o Rejse til et land eller omrade med endemisk forekomst af mpox eller kendt udbrud af
mpox indenfor 21 dage fgr symptomdebut

ELLER

e Eren person, uanset seksuel orientering, der har haft flere eller anonyme seksual-
partnere indenfor 21 dage fagr symptomdebut

ELLER

e Eren mand der har sex med mand

* Influenzalignende symptomer, herunder feber, hovedpine, muskel- eller rygsmerter,
traethed, lymfeknudesvulst (lokalt eller generaliseret) eller proctitis

5 Smallpox and mpox (orthopoxviruses) vaccine position paper. Weekly epidemiological record, No 34, 2024, 99, 429-456. World
Health Organization 2024.



https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378522/WER9934-eng-fre.pdf?sequence=1
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1.2. Epidemiologi

Mpox er en sygdom, som forarsages af mpox-virus. Mpox tilhgrer gruppen Orthopoxvi-
rus, ligesom den nu udryddede koppevirus (variolavirus). Der er to kendte klader (virus-
varianter) af mpox virus: klade | (tidligere kaldet den centralafrikanske variant) og klade |l
(tidligere kaldet den vestafrikanske variant). De to klader er yderligere opdelt i subkla-
derne la og Ib samt lla og lIb.

Mpox virus findes endemisk i en raekke lande i Central- og Vestafrika, men sas fgr 2022
kun sjeeldent i Europa og da som sporadiske importerede tilfeelde efter rejse til omrader
med smitte. Fra 2022 s& man en spredning af mpox klade llb-tilfeelde til en lang raekke
lande uden for Afrika, herunder Danmark og WHO erkleerede i juli 2022 udbruddet for en
international sundhedstrussel. | maj 2023 vurderede WHO at udbruddet ikke leengere ud-
gjorde en international sundhedstrussel. | september 2023 blev der konstateret et udbrud
af den nye subklade Ib i Den Demokratiske Republik Congo med vedvarende menneske-
til-menneske smitte og i foraret 2024 observerede man en hidtil uset stigning og geogra-
fisk udbredelse af mpox klade Ib i en raekke afrikanske lande. | august 2024 erkleerede
WHO pé den baggrund igen mpox-udbruddet for en international sundhedstrussel’. Aret
efter i september 2025 vurderede WHO, at mpox-udbruddet ikke laengere udgjorde en
international sundhedstrussel.®

Den variant (klade Ib), der forarsagede udbruddet i 2024 er en anden end den variant,
der forarsagede det globale mpox udbrud i 2022 (klade 1Ib). Der har tidligere veeret tvivl
om, hvorvidt klade Ib, skulle give anledning til et mere alvorligt sygdomsforlgb. Det ser
imidlertid ikke ud til at veere tilfeeldet og ECDC fandt i 2026, pa baggrund af data fra de
europeeiske lande, ikke tegn til vaesentlig forskel i sygdomsalvorlighed mellem mpox
klade Ib og klade IIb.®

Der er siden det globale udbrud med klade Ib set sporadiske tilfaelde med klade Ib i
flere europeeiske lande. | foraret 2026 blev det farste tilfaelde med mpox varianten
klade Ib pavist i Danmark. ECDC vurderede pr. maj 2026 risikoen for klade Ib-smitte
blandt maend der har sex med maend for moderat, men lav for den generelle befolk-
ning. For klade llb, vurderer ECDC fortsat risikoen for lav for maend, der har sex med
meend og meget lav for den generelle europeeiske befolkning. 0

" Pressemeddelelse 14. August 2024. https://www.who.int/news/item/14-08-2024-who-director-general-declares-mpox-outbreak-
a-public-health-emergency-of-international-concern

8 WHO: International Coordinating Group, Mpox

9 ECDC: Surveillance of Mpox in the EU/EEA, monthly report, April 2026

9 ECDC: Communicable disease threats report, Maj 2026



https://www.who.int/groups/icg/mpox
https://mpox-monthly.ecdc.europa.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/2026-WCP-0024%20Final.pdf
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1.3. Smitteveje

Mpox-virus smitter mellem mennesker og mellem dyr og mennesker (zoonose). Dyrere-
servoiret i Central- og Vestafrika bestar formentlig af fx gnavere, egern, aber mv.

Smitte mellem mennesker sker farst og fremmest ved teet fysisk kontakt. Smitten over-
fares typisk ved direkte kontakt med vaeske fra hudblaerer eller sar. Der er ogséd mulig-
hed for smitte ved kontakt med smittespredende genstande, herunder sengetgj mv.'",
selvom dette kun er set ganske sjaeldent, og dermed ikke lader til at udggre en hyppig
smittevej. Det formodes ogsa, at der kan ske smitte ved teet ansigt-til-ansigt kontakt,
men viden er endnu sparsom. Endelig er der fundet infektigst virus i seedvaeske,
selvom det er uklart, hvorvidt virus kan smitte via seed'2. Langt de fleste smittetilfeelde i
Danmark og det gvrige Europa er sket ved teet fysisk kontakt og fortrinsvis ved seksuel
kontakt.

| Danmark er der hidtil fortrinsvis set smitte med mpox blandt meend, som har sex med
maend og som har flere skiftende partnere. Risikoen for smitte er dog ikke knyttet til
kan eller seksualitet, men til et kontaktmgnster med hyppig teet fysisk kontakt i en
gruppe, hvor smitten er forekommende.

ECDC vurderer, at der fortsat er nogen usikkerhed om de vigtigste smitteveje ved
mpox klade |, men der er rapporteret om smitte bade ved seksuel kontakt og hus-
standskontakt. '3

Inkubationstiden er i gennemsnit 6-13 dage, men kan bade veere kortere og helt op til
21 dage. Personer med mpox kan smitte indtil alle blaerer pa kroppen er helet op og
sarskorperne faldet af'“.

1.4. Klinisk billede

1.4.1. Symptomer

Mpox starter typisk med en kombination af flere almensymptomer som kulderystelser,
feber, hovedpine, muskel- eller rygsmerter, treethed og/eller lymfeknudesvulst. Inden
for 3 dage efter symptomdebut udvikler patienten udslaet pa hud og/eller slimhinder.
Udslzettet udvikler sig og danner sma blaerer, som tarrer ud for til sidst at danne skor-
per. Typisk starrelse af elementerne er 0,5 til 1 cm og teeller fra nogle fa til flere tu-
sinde.

" Smallpox and mpox (orthopoxviruses) vaccine position paper.Smallpox and mpox (orthopoxviruses) vaccine position paper.
Weekly epidemiological record, No 34, 2024, 99, 429-456. World Health Organization 2024.

2 ECDC Factsheet for health professionals on mpox (monkeypox), 25 October 2022, Factsheet for health professionals on mpox
(monkeypox) (europa.eu)Factsheet for health professionals on mpox (monkeypox) (europa.eu)

'3 Factsheet for health professionals on mpox.Factsheet for health professionals on mpox. ECDC; 2024. Opdateret oktober
2024.

4 ECDC Factsheet for health professionals on mpox (monkeypox), 25 October 2022, Factsheet for health professionals on mpox
(monkeypox) (europa.eu)Factsheet for health professionals on mpox (monkeypox) (europa.eu)



https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378522/WER9934-eng-fre.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378522/WER9934-eng-fre.pdf?sequence=1
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
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Det varierer, hvor udbredt udsleettet er. | nogle tilfeelde ses et generaliseret udsleet,
som ofte vil starte i ansigtet og herefter brede sig til hele kroppen, inkl. handflader og
fodsaler. Det er endnu uklart, om klade Ib forarsager mere alvorlig sygdom og et mere
udbredt udslzet end klade Ilb. De tilfeelde af klade IIb, der er observeret i Danmark har
typisk vaeret mildere og udslaettet har veeret begreenset til kensdele og baller. Nogle pa-
tienter udvikler et saerdeles smertefuldt udslaet og inflammation i og omkring endetar-
men. Udsleettet kan vaere begraenset til meget fa eller et enkelt element og kan evt. helt
udeblive, ligesom almensymptomer kan udeblive. Smerter og evt. blgdning fra endetar-
men pga. lokal inflammation er beskrevet som eneste symptom.

Mpox kan overvejes som differentialdiagnose ved skoldkopper, maeslinger, syfilis og
herpes hos en person med seksuel risikoadfaerd eller anden mulig eksponering for
MpOX.

1.4.2. Sygdomsforlgb

Sygdommen er oftest selvbegreensende og varer normalt 2-4 uger. De fleste har milde
eller moderate symptomer og kommer sig fuldsteendig. Der kan opsta ardannelse i forbin-
delse med opheling af sarskorperne. Hos dem, der udvikler udsleet i og omkring endetar-
men, kan smerterne vaere udtalte og der kan veere behov for smertebehandling og evt.
indlaeggelse. Mulige komplikationer omfatter hjernebeteendelse (encephalitis), bakteriel
infektion i udsleettet, ardannelse, lungebeteendelse, sepsis, betaendelse i hjertemusklen
(myokarditis), gjenbetaendelse og beteendelse i gjets hornhinde (keratitis). Risikoen for
komplikationer er hgjere hos personer med et sveekket immunforsvar (fx hiv-infektion
med lavt CD4-celletal).

Den rapporterede dgdelighed som fglge af mpox-infektion varierer mellem 0 og 11%. Der
er store forskelle mellem lande i den rapporterede dgdelighed® og det er uvist, om for-
skellene skyldes saerlige egenskaber ved virus, usikkerhed ift. overvagningen af sygdom-
men (data), forskellig organisering af sundhedsvaesener eller forskelle i befolkningerne, fx
i form af risikofaktorer for et alvorligt sygdomsforlgb (fx hiv med lavt CD4-celletal eller un-
dererneering). | Europa er der fortrinsvis set milde tilfeelde af mpox'6.

'® https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_global/.https:/worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_globall. Tilgaet 22. Oktober 2024.
'6 Factsheet for health professionals on mpox. ECDC; 2024. Opdateret oktober 2024.



https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_global/
https://worldhealthorg.shinyapps.io/mpx_global/
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
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2. Handtering af personer med
mistankt mpox-sygdom

2.1. Ved mistanke om mpox

Udredning af mpox foregar som udgangspunkt pa infektionsmedicinsk'” eller dermato-
venerologisk afdeling'®. Prgvetagning kan dog forega gvrige steder, hvor der opstar
mistanke om mpox. | forbindelse med pragvetagning, skal patienten vejledes om infekti-
onshygiejniske forholdsregler og der skal foretages anmeldelse ved positivt svar, som
beskrevet i afsnit =3.1.

2.2. Infektionshygiejniske forholdsregler — mistankt tilfeelde

2.2.1. Generelle forholdsregler
e Patienten placeres afsides fra andre, om muligt pa enestue.

e Der udleveres kirurgisk maske type Il, som patienten selv paseetter.

e Personer, der er mistaenkt smittet med mpox, ber isolere sig og undga teet fysisk kon-
takt til andre personer, bade i og uden for deres husstand. Selvisolationen kan op-
hgre, hvis prgvesvaret er negativt.

2.2.2. Veernemidler

o Ved behov for taet eller direkte kontakt med patienten eller dennes omgivelser bar
personalet baere vaernemidler i form af vaeskeafvisende engangsovertreekskittel med
lange sermer og manchetter, kirurgisk maske type Il, gjenbeskyttelse (heldeekkende
ansigtsvisir/beskyttelsesbriller) og handsker, ,. Ved aerosolgenererende procedurer
anvendes FFP3 maske.

2.2.3. Renggaring
o Der udferes rengaring og desinfektion som vanligt.

¢ Ved rengaring samt ved handtering af ikke-emballerede tekstiler og affald pa stuen
baeres vaernemidler som ved patienthandtering.

7 Regionsfunktion niveau 12 , jf. specialevejledningen for infektionsmedicin. Dvs. pa afdelinger, der varetager behandling af pati-
enter med seksuelt overfgrte sygdomme med komplikationer. Dette er vel vidende, at mpox ikke udelukkende er en seksuelt
overfgrbar sygdom.

8 Regionsfunktion niveau 13, jf. Specialevejledning for dermato-venerologi. Dvs. pa afdelinger, som varetager udredning af hud-
manifestationer ved sjeeldne seksuelt overfgrte sygdomme, vel .
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2.3. Transport til og fra laegeundersggelse/indleeggelse

Om muligt transporterer patienten sig selv til laegeundersggelse eller indlaeggelse. Ved
brug af offentlig transport ber patienten sa vidt muligt holde afstand til andre, anvende ki-
rurgisk maske type Il og tildeekke udsleaettet.

Ved behov for ambulance- eller sygetransport af patient med mistaenkt mpox iagttages
falgende:

o Patienten ifgres kirurgisk maske type Il. Baren bekleedes med et ikke-permeabelt en-
gangsplastunderlag el.lign.

o Safremt forholdene tillader det, ber patienten selv ga ind og ud af ambulancen.

¢ Ambulancepersonale med direkte patientkontakt ber baere vaernemidler som anfart i
afsnit ©2.2.2.

o Efter transporten renggres ambulancen med vand og saebe, og der foretages desin-
fektion med et klorholdigt produkt (min. 1.000 ppm). Spild af kropsvaesker optarres
straks med absorberende materiale efterfulgt af pletdesinfektion med klorholdigt pro-
dukt (min. 1.000 ppm). Linned og evrige tekstiler leegges i pose som lukkes indtil des-
infektion ved vask pa 80 grader i min. 10 min.

e Ved rengering samt ved handtering af ikke-emballerede tekstiler og affald baeres be-
skyttelse som ved patienthandtering.

o Affald bortskaffes ved det modtagende sygehus som klinisk risikoaffald.

2.4. Provetagning og -forsendelse

Der henvises til infektionsmedicinske retningslinjer'® samt til Statens Serum Instituts diag-
nostiske handbog?® vedr. prgvetagning og -forsendelse.

Pragven kan analyseres pa klinisk mikrobiologisk afdeling (KMA) med regionsfunktion ni-
veau 521 eller pa Statens Serum Institut, jf. specialevejledningen for klinisk mikrobiologi?2.

Alle positive prgver skal sendes til Statens Serum Institut med henblik pa genomsekven-
tering mv.23

9 Mpox: Diagnose, isolation, forholdsregler og vaccination. Version 1, 26. oktober 2024. Dansk Selskab for Infektionsmedicin.

20 Mpox-virus (DNA). Diagnostisk handbog, Statens Serum Instituts hjemmeside. https:/www.ssi.dk/produkter-og-ydelser/diag-
nostik/diagnostiskhaandbog/m/2095

21 Dvs. en afdeling, der varetager primaer diagnostik af kendte, sjeeldent forekommende infektioner, vanskeligt dyrkbare mikroor-
ganismer.

22 Specialevejledning for Klinisk mikrobiologi, Sundhedsstyrelsen, 2023.

2 Vejledning om anmeldelse af smitsomme sygdomme. Vejledning til laeger, behandlingssteder og laboratorier. Sundhedsstyrel-
sen 2023.



https://infmed.dk/site/tools/download.php?UID=3913c38453f8db93c96d6ea4f5d6d65775855f3e
https://www.ssi.dk/produkter-og-ydelser/diagnostik/diagnostiskhaandbog/m/2095
https://www.ssi.dk/produkter-og-ydelser/diagnostik/diagnostiskhaandbog/m/2095
https://www.sst.dk/-/media/Viden/Specialplaner/Specialeplan-for-klinisk-mikrobiologi/Specialevejledning-for-Klinisk-mikrobiologi-den-14-februar-2023-_D10162030_.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/Smitsomme-sygdomme/Vejledning-om-anmeldelse-af-smitsomme-sygdomme.ashx?sc_lang=da&hash=A43BDF878B5498BD85E3BC61BF1BD5A3
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3. Handtering af personer med pa-
vist mpox-infektion

3.1. Anmeldelse

Den lzege, der har behandlingsansvar for en patient med pavist infektion med mpox, skal
straks, inden for dagstid, anmelde tilfaeldet telefonisk til Styrelsen for Patientsikkerhed?+.
Snarest muligt og indenfor et dggn skal tilfaeldet desuden anmeldes skriftligt til Statens
Serum Institut, Afdeling for Infektionsepidemiologi & Forebyggelse og Styrelsen for Pati-
entsikkerhed (skal anmeldes elektronisk via SEI225).

3.2. Indleggelse

Ved behov for indleeggelse af en person med misteenkt eller pavist mpox-infektion, ind-
leegges patienten som udgangspunkt pa infektionsmedicinsk afdeling med regionsfunkti-
onsniveau 122, jf. specialevejledningen for infektionsmedicin?’. Dog kan patienten, sa-
fremt der primaert er tale om smertebehandling og det i @vrigt vurderes mest hensigts-
meessigt for patientforlgbet, indleegges pa infektionsmedicinsk afdeling pa hovedfunkti-
onsniveau, efter konkret aftale.

Ved tilfeelde blandt barn, foregar bade udredning og behandling pa hgijt specialiseret ni-
veau 5228 og i samarbejde med infektionsmedicinsk afdeling, jf. specialevejledningen for
peediatri2?.

Beslutning om udskrivelse traeffes af infektionsmedicinsk afdeling.

Transport til sygehus bgr falge samme retningslinjer som for mistaenkte smittede perso-
ner, se afsnit =2.3.

24 Vejledning om anmeldelse af smitsomme sygdomme. Vejledning til laeger, behandlingssteder og laboratorier. Sundhedsstyrel-
sen 2023.

2 https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/anmeldelse-af-sygdomme/lovpligtige-meldesystemer/individ_anmeldel-
ses_sygdomme

2 Dvs. en afdeling, der varetager behandling af patienter med seksuelt overfgrte sygdomme med komplikationer. Dette er vel
vidende, at mpox ikke udelukkende er en seksuelt overfarbar sygdom.

27 Jf. Sundhedsstyrelsens specialevejledning for infektionsmedicin, https://www.sst.dk/-/media/Viden/Specialplaner/Specialeplan-
for-intern-medicin,-c-,-infektionsmedicin/Specialevejledning-for-Intern-medicin-Infektionsmedicin-den-22-juli-2021.ashx

28 Dvs. en afdeling, der varetager importerede og andre sjeeldne infektionssygdomme.

2% Specialevejledning for Peediatri, Sundhedsstyrelsen 20245. https://www.sst.dk/da/viden/Sundhedsvaesen/Specialeplanlaeg-
ning/Gaeldende-specialeplan



https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/Smitsomme-sygdomme/Vejledning-om-anmeldelse-af-smitsomme-sygdomme.ashx?sc_lang=da&hash=A43BDF878B5498BD85E3BC61BF1BD5A3
https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/anmeldelse-af-sygdomme/lovpligtige-meldesystemer/individ_anmeldelses_sygdomme
https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/anmeldelse-af-sygdomme/lovpligtige-meldesystemer/individ_anmeldelses_sygdomme
https://www.sst.dk/-/media/Viden/Specialplaner/Specialeplan-for-intern-medicin,-c-,-infektionsmedicin/Specialevejledning-for-Intern-medicin-Infektionsmedicin-den-22-juli-2021.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Viden/Specialplaner/Specialeplan-for-intern-medicin,-c-,-infektionsmedicin/Specialevejledning-for-Intern-medicin-Infektionsmedicin-den-22-juli-2021.ashx
https://www.sst.dk/da/viden/Sundhedsvaesen/Specialeplanlaegning/Gaeldende-specialeplan
https://www.sst.dk/da/viden/Sundhedsvaesen/Specialeplanlaegning/Gaeldende-specialeplan
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3.3. Infektionshygiejniske forholdsregler under indlaeggelse

3.3.1. Generelle forholdsregler

e Patienten ber ved indlzeggelse umiddelbart isoleres og handteres jf. Nationale Infekti-
onshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner og bae-
rertilstand i sundhedssektoren om kontakt- og drabesmitte3°. Isolation bgr finde sted
pa enestue, men der er ikke behov for undertrykssluse.

o Afdede handteres efter samme forholdsregler som patienter.

3.3.2. Veernemidler

o Ved behov for teet eller direkte kontakt med patienten eller dennes omgivelser bar
personalet beere vaernemidler i form af vaeskeafvisende engangsovertraekskittel med
lange sermer og manchetter, kirurgisk maske type Il, gjenbeskyttelse (heldeekkende
ansigtsvisir/beskyttelsesbriller) og handsker.

o Ved aerosoldannende procedurer benyttes FFP3-maske.

3.3.3. Renggaring
o Der udfgres renggring og desinfektion som vanligt.

¢ Ved rengering samt ved handtering af ikke-emballerede tekstiler og affald pa stuen
baeres veernemidler som ved patienthandtering.

Rengering og desinfektion udfgres i henhold til de supplerende forholdsregler i de Natio-
nale Infektionshygiejniske retningslinjer om kontakt- og drabesmitte.3’

3.4. Behandling med antivirale midler
Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen godkendt medicinsk behandling af mpox.

Behandling med et antiviralt lsegemiddel skal bero pa en individuel leegefaglig vurdering
foretaget af en speciallaege i infektionsmedicin. Der er fa data om laegemidlernes klini-
ske effekt pa mpox-sygdom og laegemidlernes sikkerhedsprofil. Behandling hos perso-
ner med pavist smitte med mpox kan eksempelvis overvejes til personer med immun-
defekt sdsom personer med hiv med lavt CD4-tal og til bgrn, som vurderes at vaere i ri-
siko for udvikling af alvorlig mpox-sygdom. Der henvises til relevante faglige retningslin-
jer32 og produktresume.

Tidligere har det antivirale middel Tecovirimat vaeret godkendt til behandling af mpox i
EU. Pr. marts 2026 fjernede Det Europaeiske Laegemiddelagentur mpox som indikation

%0 Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer, Om supplerende forholdsregler ved infektioner og beerertilstand. Statens Serum
Institut, 2019.

31 Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer, Om supplerende forholdsregler ved infektioner og beerertilstand. Statens Serum
Institut, 2019.

32 Mpox. Diagnose, isolation, forholdsregler og vaccination. Version 1, 26. oktober 2024. Dansk Infektionsmedicinsk Selskab.



https://hygiejne.ssi.dk/NIRsupplerende
https://hygiejne.ssi.dk/NIRsupplerende
https://www.infmed.dk/guidelines
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for Tecovirimat. Dette skyldes at kliniske studier ikke har vist, at behandlingen medfgarte
hurtigere opheling af mpox-laesioner eller forbedrede andre kliniske outcomes sammen-

lignet med placebo. Beslutningen skyldtes saledes manglende dokumenteret effekt til be-
handling af mpox.33

3% EMA recommends restricting use of Tecovirimat SIGA | European Medicines Agency (EMA), Marts 2026



https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-restricting-use-tecovirimat-siga

Retningslinjer for handtering af mpox Side 14/24

4. Anbefalinger om smitteforebyg-
gelse og selvisolation

4.1. Infektionshygiejniske forholdsregler ved mistaenkt eller pavist mpox infektion

Alle personer med mistaenkt eller pavist mpox anbefales at undga teet fysisk kontakt til
andre personer, bade i og udenfor deres husstand, indtil bleererne/udslaettet er helet op
og sarskorperne faldet af samt at ingen almensymptomer resterer. Dette geelder ogsa
alle former for seksuel kontakt, uanset om der benyttes kondom/slikkelap.

Personer, som er vaccineret mod mpox, anbefales at fglge de samme infektionshygiejni-
ske forholdsregler som ikke-vaccinerede, hvis de har symptomer forenelige med mpox.

Som udgangspunkt bgr mistaenkt eller pavist smittede personer undlade kontakt med
personer, som er i risiko for alvorlig mpox-sygdom, hvis de bliver smittet. Herunder gzel-
der det, at mistaenkt eller pavist smittede personer, som i deres arbejde har fysisk teet
kontakt til andre personer, eller arbejder med bgrn under 12 ar, gravide og/eller personer
med nedsat immunforsvar, ikke bar ga pa arbejde for alle bleerer pa kroppen er fuldsteen-
dig helet op og sarskorperne faldet af, og ingen almensymptomer resterer.

Alle personer med mistaenkt eller pavist mpox anbefales at beere kirurgisk maske type |l
ved fysisk fremmg@de i sundhedsvaesenet sé leenge, der er symptomer.

Nar udsleettet er helet op, anbefales personer, som har vaeret smittet med mpox-virus, at
benytte kondom i 12 uger efter overstaet infektion.

Hvis en bekraeftet smittet person har keeledyr eller husdyr, kan STPS radfgre sig med
Fadevarestyrelsen om evt. forholdsregler.

Derudover anbefales folgende forholdsregler:

Personer, som anbefales selvisolation

Selvisolation anbefales for alle mistaenkt eller pavist smittede personer, som har almen-
symptomer sasom feber, symptomer fra luftvejene eller gvrige influenzalignende sympto-
mer.

Hvis det ikke er muligt for en person at tildeekke udslaettet/bleererne, fx fordi de sidder pa
ansigt, haender eller i munden, anbefales selvisolation i eget hjem.

| tvivisspgrgsmal er anbefalingen om selvisolation en individuel laegefaglig vurdering ved
den laege, der har behandlingsansvar for patienten.
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Det er vigtigt, at patienten far besked om, hvem vedkommende skal kontakte ved for-
veerring af tilstanden.

Personer, som ikke behgver at ga i selvisolation

Personer, som kan tildeekke deres udslaet/blaerer med t@j nar de omgas andre, kan faer-
des frit forudsat, at udslaettet/blaererne kan tildeekkes fuldsteendig og der ikke er almen-
symptomer. Desuden anbefales det, at den mistaenkt eller pavist smittede person er szer-
ligt opmeerksom pa korrekt handhygiejne og undgar situationer, som kan medfare teet fy-
sisk kontakt til andre, indtil alle blaerer er helet op, sarskorperne faldet af, og personen
ikke har almensymptomer. Det omfatter ogsa offentlige forsamlinger og begivenheder
som koncerter, festivaler mv.

Personen bar desuden informeres om, at de anbefales selvisolation i eget hjem, hvis der
tilkommer nye bleerer, som ikke kan tildaekkes af tgj eller der tilkommer almensymptomer.
Den smittede opfordres til regelmaessigt at kontrollere, om der er kommet nye bleerer, der
ikke kan daekkes til.

4.1.1. Generelle rad til personer under selvisolation i eget hjem
Personer, som er i selvisolation, anbefales at begreense al aktivitet uden for eget hjem og
ikke tage pa arbejde, i skole mv.

Hvis de er nadt til at bryde isolationen, fx for at tage til laegen, tildaekkes udsleet/blzerer pa
kroppen for sa vidt muligt, med fx langaermede trgjer og bukser. Det anbefales ligeledes,
at der bruges kirurgisk maske type Il. Kollektiv transport kan bruges, hvis andet ikke er
muligt.

4.1.2. Rengering efter isolation i eget hjem

Virus kan overleve lzenge (uger til maneder) i omgivende miljg (kontaktflader og -punkter)
samt i sengetej, handkleeder etc. Det er derfor vigtigt, at der efter hjiemmeisolation udfe-
res grundig rengaring og tgjvask ved minimum 60°C, om muligt ved den smittede selv.
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5. Handtering af naere kontakter

5.1. Definition af naere kontakter

Neere kontakter defineres som personer, der har haft en af nedenstaende kontaktfor-
mer til en person med pavist mpox i falgende tidsperiode:

Fra debut af den smittedes symptomer, uanset om det er almensymptomer eller hud-
symptomer, og indtil udslaettet er helet op og alle skorper er faldet af samt at ingen al-
mensymptomer resterer.

o Alle husstandskontakter, eller husstandslignende kontakter, fx personer der har sovet
pa veerelse/i telt sammen, kaerester med separat bolig.

e Seksualpartnere uanset typen af seksuel kontakt og selvom der er anvendt kondom.

e Personer, herunder sundheds- og laboratoriepersonale, der har haft ubeskyttet di-
rekte kontakt med hud med udslaet/bleerer, kropsvaesker eller potentielt kontamineret
materiale fx tgj/sengetg;.

e Sundhedspersonale, der, uden brug af foreskrevne vaernemidler, har haft kontakt til,
eller udfgrt podning fra udslaet/bleerer, udfert aerosolgenererende procedurer eller
haft laengerevarende teet ansigt-til-ansigt kontakt (kumuleret over 3 timer pa under 2
meters afstand)*.

o Passagerer i fly, tog eller bus, der har siddet pa saedet i samme reekke lige ved siden
af personen med mpox i mere end 8 timer. Dette gaelder saledes ikke personer, der
har siddet pa den anden side af gangen, eller raekken foran eller bagved.

* Afhaengig af graden af eksposition, efter individuel vurdering. Sundhedspersonale, der i
det danske sundhedsvaesen har benyttet sig af de foreskrevne vaernemidler, anses ikke i
almindelighed for at vaere en naer kontakt.

5.2. Kontaktopsporing ved Styrelsen for Patientsikkerhed

Styrelsen for Patientsikkerhed identificerer og varetager, pa baggrund af anmeldelser,
handtering af asymptomatiske neere kontakter til personer med pavist mpox. Ved be-
kreeftede tilfeelde bar Styrelsen for Patientsikkerhed forsgge at identificere kilden til
smitte ved at sparge til mulige ekspositioner op til 21 dage forud for symptomdebut.

Den smittede persons frivillige medvirken og samtykke til videregivelse af oplysninger
er en forudsaetning for kontaktopsporing, hvilket bgr understreges over for den smit-
tede.
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Safremt der vides at veere naere kontakter, men disses identitet ikke er kendt, eksem-
pelvis hvis den smittede person i den smitsomme periode har deltaget i organiserede
seksuelle aktiviteter med anonym deltagelse, kan Styrelsen for Patientsikkerhed kon-
takte arrangaren mhp. at formidle generel information om smitterisikoen til de medvir-
kende uden at videregive personhenfarbare oplysninger om den smittede. Tilsvarende
geelder, hvis det vurderes, at personen kan vaere blevet smittet i forbindelse med et sa-
dant arrangement, hvor der kan vaere andre, ukendte eksponerede.

Ved smitteeksponering af ansatte pa hospital kan Styrelsen for Patientsikkerhed an-
mode den lokale hygiejneenhed/klinisk mikrobiologisk afdeling om at bistd med kon-
taktopsporingen.

5.3. Profylaktisk behandling af naere kontakter

Neere kontakter til personer, der er smittet med mpox, kan tilbydes post-exposure pro-
fylakse (PEP) vaccination.

Styrelsen for Patientsikkerhed kontakter infektionsmedicinsk afdeling med henblik pa
vurdering af, om naere kontakter skal tilbydes PEP-vaccination (se afsnit =6.2).

5.4. Anonym kontaktopsporing via laege

Safremt den smittede ikke gnsker at medvirke til kontaktopsporing via Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, kan behandlende lzege tilbyde at kontakte konkrete, kendte naere kon-
takter anonymt, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens anbefalinger for kontaktopsporing
ved seksuelt overfarbare infektioner34.

| dette tilfaelde formidler leegen samtidig kontakt til infektionsmedicinsk afdeling mhp.
PEP vaccination (se ovenstaende).

5.5. Information af naere kontakter

Styrelsen for Patientsikkerhed informerer nzere kontakter om forhold ved mpox, herun-
der:

3 Sundhedsstyrelsen, 2015. Anbefalinger om forebyggelse, diagnose og behandling af seksuelt overfgrbare infektioner (afsnit
2.2.7) https://www.sst.dk/da/viden/smitsomme-sygdomme/smitsomme-sygdomme-a-aa/seksuelt-overfoerbare-infektioner



https://www.sst.dk/da/viden/smitsomme-sygdomme/smitsomme-sygdomme-a-aa/seksuelt-overfoerbare-infektioner
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e Informerer om symptomer pa mpox.

o |veerksaetter passiv overvagning i 21 dage efter eksposition, defineret ved opmaerk-
somhed pa symptomer pa mpox.

e Undga teet fysisk kontakt med andre i 21 dage fra eksposition, iseer personer med
nedsat immunforsvar, gravide og bgrn under 12 ar.

e Vaere opmaerksom pa god hygiejne, herunder handhygiejne, rengering og hosteeti-
kette.

e Hovis den neaere kontakt udvikler symptomer forenelige med mpox, anbefales vedkom-
mende med det samme at selvisolere og kontakte den infektionsmedicinske afdeling,
som Styrelsen for Patientsikkerhed har anvist, og informere om, at vedkommende
har vaeret eksponeret for mpox og har udviklet symptomer. Infektionsmedicinsk afde-
ling arrangerer unders@gelse og prgvetagning jf. kapitel =2.

Neere kontakter skal ikke selvisolere, hvis de ikke har symptomer, da der ikke er doku-
menteret smitte far symptomdebut.3?

% Factsheet for health professionals on mpox.Factsheet for health professionals on mpox. ECDC; 2024. Opdateret oktober
2024.



https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-professionals
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6. Vaccination

Der er én godkendt vaccine mod mpox i EU, Imvanex®. Der henvises til produktresume
samt Sundhedsstyrelsens notat Vaccination af risikogrupper mod abekopper? for yderli-
gere information. Imvanex® har tidligere veeret godkendt til vaccination mod kopper og
mpox blandt voksne pa 18 ar og derover. | september 2024 blev indikationen for Imva-
nex® udvidet, sa vaccinen nu ogsa er godkendt til unge i alderen 12 til 17 &r.36:37 Der er
endnu ikke evidens for effekten af vaccination mod mpox klade |, men effekten forventes
at vaere sammenlignelig.

Primaer forebyggende vaccination, pre-exposure profylakse (PrEP), kan tilbydes til perso-
ner i hgij risiko for smitte, med det formal at mindske sygelighed og muligvis ogsa i nogen
grad at forebygge videresmitte, om end der ikke pa nuveerende tidspunkt foreligger data
for dette. Vaccination kan desuden tilbydes udvalgte naere kontakter, som har veeret ud-
sat for smitte, med det formal at forebygge alvorlig sygdom, post-exposure profylakse
(PEP). Det bemeerkes, at brug af Imvanex® til PEP-vaccination er uden for godkendel-
sesgrundlaget og derfor off label.

Der henvises til vaccinens produktresume for dosis og administration.

6.1. Malgrupper for PrEP-vaccination

Forebyggende vaccination tilbydes falgende personer, som vurderes at vaere i hgjere ri-
siko for smitte pa baggrund af viden om det igangvaerende udbrud. Anbefalingerne vur-
deres lgbende.

e Maend, som har sex med meend (MSM) og som har haft beskyttet eller ubeskyttet
samleje med mindst to mandlige partnere inden for de sidste 12 uger.

e MSM der har haft en sexsygdom inden for de sidste 24 uger.

o Kvinder, transpersoner, non-binzere eller gvrige personer, som efter laegelig indivi-
duel vurdering med udgangspunkt i ovenstaende kriterier vurderes at have gget ri-
siko for smitte.

e Personer, som rejser til omrader med udbrud af mpox klade la og/eller Ib og som, ef-
ter laegefaglig vurdering ved infektionsmedicinsk lsege, har seerlig risiko for at blive
udsat for mpox, fx:

e Sundhedspersonale
e Personer, der arbejder i flygtningelejre eller ngdhjeelpsarbejdere

36 EMA anbefaler godkendelse af mpox-vaccine til unge over 12 ar. Lzegemiddelstyrelsen, 20. september 2024.
7 Commission extends authorization of Mpox vaccine to adolescents.Commission extends authorization of Mpox vaccine to ado-
lescents. EU-kommissionen, 20. september 2024.



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2024/ema-anbefaler-godkendelse-af-mpox-vaccine-til-unge-over-12-aar/
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-extends-authorisation-mpox-vaccine-adolescents-2024-09-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-extends-authorisation-mpox-vaccine-adolescents-2024-09-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-extends-authorisation-mpox-vaccine-adolescents-2024-09-20_en
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Imvanex® er ikke kommercielt tilgaengelig i offentligt salg og vaccination felger Sund-
hedsstyrelsens anbefalinger. Vaccination kan saledes ikke tilkgbes fx som rejsevaccina-
tion.

6.2. Vaccination af naere kontakter (PEP)

Vaccination som PEP tilbydes til neere kontakter til bekreeftede tilfeelde efter vurdering
ved laege eller Styrelsen for Patientsikkerhed.

Den konkrete laegefaglige vurdering af indikation for PEP-vaccination bgr tage ud-
gangspunkt i bade risikoen for smitte (Tabel 1) og risikoen for udvikling af alvorlig syg-
dom?38:39,

Tabel 1: Vurdering af behovet for post-exposure vaccination til personer der har veeret
udsat for mulig smitte med mpox

Risiko for = Beskrivelse Post-exposure vaccination
smitte
Hoj Direkte eksponering af ikke-intakt hud (fx sar) Kan overvejes efter en indivi-

eller slimhinde til en person med symptomatisk  duel vurdering.

mpox-infektion, herunder kropsvaesker fra den

syge, eller potentielt inficeret materiale (fx tgj el-

ler sengetgj). Dette inkluderer:

e Inhalation af draber eller stav ved rengering
af kontaminerede rum.

e Slimhinde eksponering til draber

e Penetrerende skarpe skader fra kontamine-
rede genstande eller handsker

e Personer der har sovet under samme tag
mindst en nat, i perioden hvor den syge er
smitsom.

e  Seksualpartner

Mellem Ingen af ovenstaende, men direkte ekspone- Kan overvejes efter en indivi-
ring til intakt hud til en person med symptoma-  duel vurdering.
tisk mpox-sygdom, herunder kropsvaesker fra
den syge, eller potentielt inficeret materiale (fx
tej eller sengetg;j).
Eller fx

38 ECDC Rapid risk assessment, Monkeypox multi-country outbreak, 23 May 2022, Risk assessment: Monkeypox multi-country
outbreak (europa.eu)Risk assessment: Monkeypox multi-country outbreak (europa.eu)

3% Recommendations for the use of pre and post exposure vaccination during a monkeypox incident. UK health security agency,
maj 2022, v6.6. Recommendations for the use of pre and post exposure vaccination during a monkeypox incident (publish-
ing.service.gov.uk)Recommendations for the use of pre and post exposure vaccination during a monkeypox incident (publish-
ing.service.gov.uk)



https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/risk-assessment-monkeypox-multi-country-outbreak
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Passagerer i fly, tog eller bus, der har siddet
ved siden af person med symptomatisk mpox-
sygdom i mere end 8 timer.

Lav Ingen af ovenstaende og ingen fysisk kontakt Ikke ngdvendig
eller usandsynlig eksponering til draber.

Farste vaccination bgr gives inden for 4 dage fra udsaettelse for smitte for at opna den
bedste effekt af vaccination, men kan i saerlige tilfaelde gives op til 14 dage efter udsaet-
telse, da der teoretisk forventes mildere forlgb af mpox-sygdom ved vaccination inden-
for dette tidsrum.

PEP-vaccination er uden for godkendelsesgrundlaget for Imvanex® og er saledes off la-
bel. Ved off label ordination af medicin uden for indikationsomradet er pligten til informa-
tion forud for, at den enkelte samtykker til vaccination, skeerpet. Desuden skal indikation
og begrundelse for vaccinationen samt det informerede samtykke omhyggeligt journalfe-
res.

6.2.1. Seerligt vedr. PEP-vaccination af gravide og ammende

Mpox vaccinens sikkerhed og effekt blandt gravide og ammende er ikke undersggt i de
kliniske studier, der ligger til grundlag for godkendelsen. Imvanex® er derfor ikke god-
kendt til disse grupper og saledes off label.

Det tyder pa, at gravide har en hgijere risiko for et alvorligt sygdomsforlgb, hvis de bliver
smittet med mpox. Der er desuden rapporteret om ugnskede graviditetsudfald som fx
spontan abort og dedfgdsel®4', men viden er endnu begraenset.

Der er ikke tilstrackkelige data til at vurdere sikkerheden ved vaccination af gravide og
ammende. Der er i dyreforsgg ikke observeret skadevirkninger fra vaccinerne pa foste-
ret*2. Det er endnu uvist, om Imvanex® udskilles med modermaelken.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at gravide kan fa tilbudt vaccination mod mpox som post-
exposure profylakse (PEP) efter konkret laegelig vurdering af, at fordelene ved vaccina-
tion (dvs. forebyggelse af alvorlig sygdom) er starre end de mulige ulemper (dvs. risikoen
for mulige alvorlige bivirkninger) for bade den gravide og det ufgdte barn. Dette er pa linje

40 D’Antonio F et al. Monkeypox infection in pregnancy: a systematic review and metaanalysis. Am J Obstet Gynecol MFM. 2022
Sep 9; 5(1): 100747.

41 Schwartz, DA. High Rates of Miscarriage and Stillbirth among Pregnant Women with Clade | Mpox (Monkeypox) Are Con-
firmed during 2023-2024 DR Congo Outbreak in South Kivu Province. Viruses. 2024 Jul;16(7):1123.

“2 Produktresume for Imvanex®. Produkiresume for Imvanex®.
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med anbefalinger fra WHO*? samt flere af vores nabolande (fx Norge*4, Sverige*® og Fin-
land?6).

6.2.2. Seerligt vedr. PEP-vaccination af bern under 12 ar

Mpox vaccinens sikkerhed og effekt blandt bgrn under 12 ar er ikke undersggt i de klini-
ske studier, der ligger til grundlag for godkendelsen. Imvanex® er derfor ikke godkendt til
barn og saledes off label.

Det tyder pa, at barn har en hgjere risiko for et alvorligt sygdomsforlgb, hvis de bliver
smittet med mpox og det tyder ogsa pa, at der er en hgjere dadelighed blandt, seerligt de
yngste, smittede barn*7:48,

Det europaeiske lzegemiddelagentur, EMA, udgav i november 2024 en erklzering om brug
af Imvanex® til forebyggelse af mpox hos bgrn under 12 ar°. | erklaeringen gennemgas
viden om sikkerhed og effekt af Imvanex® blandt voksne samt bgrn og unge i alderen
12-18 ar, samt fra ibrugtagning af vaccinen som PEP-vaccination blandt 87 bgrn i alde-
ren 0-16 ar. Overordnet har vaccinen en god sikkerhedsprofil og der er ikke rapporteret
om alvorlige bivirkninger. | erklaeringen gennemgas endvidere viden om brug af andre
vacciner, som bruger samme MVA-vektor som Imvanex®. Der foreligger data fra kliniske
studier af sikkerheden ved brug af disse vacciner blandt barn, som har vist god effekt og
sikkerhed.

WHO har i en lignende erkleering® anbefalet brug af Imvanex® til bern pa baggrund af
en individuel risikovurdering.

Sundhedsstyrelsen vurderer samlet set, at bgrn kan tilbydes vaccination som post-expo-
sure profylakse (PEP) efter konkret Izegelig vurdering af, at fordelene ved vaccination
(dvs. forebyggelse af alvorlig sygdom) er starre end de mulige ulemper (dvs. risikoen for
mulige alvorlige bivirkninger).

3 Smallpox and mpox (orthopoxviruses): WHO position paper, August 2024.Smallpox and mpox (orthopoxviruses): WHO posi-
tion paper, August 2024. World Health Organization. Weekly Epidemiological Record, No 34, 2024, 99, 429-456.

44 Mpox — handbok for helsepersonell.Mpox — handbok for helsepersonell. Folkehelseinstituttet. Opdateret 29.08.2024.

“5 Vaccination mot mpox. Folkhalsomyndigheten. Opdateret 28.08.2024.

46 M-rokkorokote (apinarokkorokote). Finnish Institute for Health and Welfare. Tilgaet 14. november 2024.

47 ECDC Factsheet for health professionals on mpox (monkeypox), 25 October 2022, Factsheet for health professionals on mpox
(monkeypox) (europa.eu)Factsheet for health professionals on mpox (monkeypox) (europa.eu)

¢ Smallpox and mpox (orthopoxviruses) vaccine position paper.Smallpox and mpox (orthopoxviruses) vaccine position paper.
Weekly epidemiological record, No 34, 2024, 99, 429-456. World Health Organization 2024.

49 ETF statement on the use of Imvanex for the prevention of mpox in children below 12 years of age. European Medicines
Agency (EMA) 2024. ETF statement on the use of Imvanex for the prevention of mpox in children below 12 years of age. Euro-
pean Medicines Agency (EMA) 2024.

50 Smallpox and mpox (orthopoxviruses): WHO position paper, August 2024.Smallpox and mpox (orthopoxviruses): WHO posi-
tion paper, August 2024. World Health Organization. Weekly Epidemiological Record, No 34, 2024, 99, 429-456.
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6.3. Seerligt vedr. personer med tidligere mpox infektion eller vaccination

Personer, der tidligere har vaeret smittet med mpox, skal ikke vaccineres, da de anses for
beskyttet af naturlig infektion. Har man faet 1. dosis (PrEP eller PEP) og efterfglgende
udviklet mpox, skal 2. dosis ikke gives.

Der er aktuelt ikke evidens for at anbefale mere end 2 doser vaccine (dvs. booster-do-
ser).

6.4. Sarligt vedr. personer, der tidligere er koppevaccineret

Personer, som tidligere er koppevaccineret, forventes at have en vis beskyttelse mod
alvorlig sygdom med mpox. Personer, der tidligere er koppevaccineret, anbefales der-
for vaccination med én dosis vaccine.

Personer med nedsat immunforsvar (f.eks. med hiv-infektion, eller i immunsupprime-
rende behandling), som tidligere er blevet vaccineret mod kopper, bgr imidlertid mod-
tage 2 doser med mindst 28 dages mellemrum, selv hvis de tidligere er koppevaccine-
ret.

| Danmark var der tidligere krav om koppevaccination for bgrn inden de fyldte 7 ar.
Dette blev ophaevet med virkning fra 1. april 1977. For praktiske formal kan hovedpar-
ten af personer fadt i 1970 eller tidligere derfor anses som koppevaccineret.

6.5. Organisering

Vaccination varetages pa de samme afdelinger, som i henhold til Specialevejledningen
for Intern Medicin: Infektionsmedicin®' udleverer PrEP mod HIV.

Den enkelte region kan lokalt tilretteleegge, at indgivelse af vaccinen kan varetages
som udefunktion pa andre relevante matrikler, fx AIDS-fondets Checkpoint-klinikker el-
ler lignende.

Regionen er ansvarlig for at have tilgeengelig information til borgerne i malgruppen vedr.

tilbud om vaccination, herunder hvor borgerne skal henvende sig mhp. vaccination mod
mpox og/eller forudgaende vurdering.

51 Specialevejledning for Intern medicin: Infektionsmedicin. Sundhedsstyrelsen 2024.
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