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DAGSORDEN

Punkt 1 Velkommen og praesentationsrunde

Medlemmerne af Vaccinationsradet er genudpeget til at sidde endnu en periode,
og radet er dertil suppleret med yderligere medlemmer: Lone Graff Stensballe
(indstillet af Dansk Peediatrisk Selskab) og Ruth Kirk Ertmann (indstillet af
Dansk Selskab for Almen Medicin). Dertil kommer Sundhedsstyrelsens nye sag-
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kyndige i infektionsmedicin, Ann-Brit Eg Hansen, som ogsa deltager pa meder
i Vaccinationsradet.

Referat
Sundhedsstyrelsen mindede om, at medlemmerne er forpligtet til at udfylde og ajourfore
deres habilitetserkleering, hvis der sker eendringer i de forhold, som erklaeringen omfatter.

Punkt 2 Godkendelse af dagsorden

Referat
Dagsordenen blev godkendt.

Punkt 3 Til orientering: Status pa den medicinske teknologi-
vurdering af pneumokokvaccination til voksne

Baggrund

Sundhedsstyrelsen har siden efteréret veeret i gang med en medicinsk teknolo-
givurdering (MTV) af pneumokokvaccination til voksne. MTV’en skal udgere
det faglige beslutningsgrundlag for Sundhedsstyrelsens anbefaling om et even-
tuelt pneumokokvaccinationsprogram til voksne.

Pneumokokvaccination blev under pandemien tilbudt i et midlertidigt nationalt
vaccinationsprogram til voksne risikogrupper fra 2020 til 2022. Her blev den 23-
valente polysakkarid vaccine (PPV23) tilbudt. Desuden har der de seneste
mange ar veeret klausuleret tilskud til forskellige pneumokokvacciner.

Arbejdet med den medicinske teknologivurdering af pneumokokvaccination er
et af initiativerne i den nationale handlingsplan for antimikrobiel resistens
(AMR). Derfor indeholder MTV’en ogsa en vurdering af effekten af pneu-
mokokvaccination pa AMR, konkretiseret ved et forseg pé at estimere effekten
af vaccination pd antibiotikaforbrug. Dette behandles neermere under punkt 4.

Der er nedsat en faglig arbejdsgruppe til at radgive Sundhedsstyrelsen i arbejdet
med MTV’en, herunder med deltagelse af flere medlemmer af Vaccinationsra-
det.

Udkastet til MTV’en sendes i hering i efteraret 2026.

Til orientering

Sundhedsstyrelsen orienterer kort om, hvad MTV’en indeholder, hvilken doku-
mentation der er indhentet til de forskellige dele af den, og hvilke analyser der
foretages.

Vaccinationsradet far forventeligt tilsendt MTV’en i forbindelse med, at den sen-
des i hering, og MTV sadvel som overvejelser omkring et eventuelt pneu-
mokokvaccinationsprogram til voksne dreftes pa et mode i radet i efteraret.
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Referat

Der blev fra ridet udtrykt interesse for at modtage MTV en forud for heringen. Sund-
hedsstyrelsen tog dette til efterretning, og den vil blive sendt ud til radet umiddelbart
inden horingen. I den forbindelse vil SST indkalde til et mode, hvor MTV en kort ram-
mesattes.

Punkt 4 Til drgftelse: AMR som parameter ved vurdering af ef-
fekter ved vaccination

Baggrund

Med den nationale handlingsplan for antimikrobiel resistens hos mennesker fra
2025 blev det besluttet at indfere AMR som en fast parameter, nar Sundhedssty-
relsen foretager faglige vurderinger af vacciner.

MTV af pneumokokvaccination til voksne bliver forste faglige vurdering, hvor
Sundhedsstyrelsen medtager AMR som selvsteendig parameter i vurderingen af
effekten af indfersel af et nyt vaccinationsprogram.

Til dreftelse
Sundhedsstyrelsen gnsker Vaccinationsradets inputs til overvejelserne i ved-
lagte udkast til notatet, herunder:

- De elementer, som Sundhedsstyrelsen har valgt at fremheeve i relation
til, hvordan man i praksis kan méle effekten af vaccination pa AMR.

- Metodiske overvejelser i forhold til hvordan de forskellige elementer (fx
antibiotikaforbrug) opgeres, og hvilke usikkerheder der knytter sig til
dette.

- Opbygning af og begreensninger i notatet.

Videre proces
Sundhedsstyrelsen forventer at offentliggere notatet i forbindelse med, at MTV
af pneumokokvaccination til voksne udgives.

Referat

Rddet blev praesenteret for udkastet til, hvordan Sundhedsstyrelsen planleegger at ind-
fore AMR som en fast parameter, nir der foretages faglige vurderinger af, om nye vacci-
ner skal indfores i et nationalt vaccinationsprogram. Sundhedsstyrelsens oplaeg er at in-
tegrere AMR-parameteren i eksisterende principper for vurdering af nye vacciner til pro-
grammer, bl.a. vil Sundhedsstyrelsen i vurderinger af effekten af nye vacciner estimere
reduceret antibiotikaforbrug.

Det blev fremhaevet, at vurderingen af AMR-parameteren vil vaere behaftet med usik-
kerhed, da datagrundlaget generelt er begraenset. Udfaldet af eventuelle analyser bor der-
for tolkes med vaesentlige forbehold.

Sundhedsstyrelsen bemerkede desuden, at der ogsd internationalt fortsat foregir drof-
telser om, hvordan man bedst vurderer vacciners effekt pd AMR, og at der ikke findes en
internationalt etableret metode, der ville kunne anvendes i dansk kontekst.
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Rddet anerkendlte, at integration af en AMR-parameter i faglige vurderinger er bide vig-
tigt og udfordrende og lagde veegt pd vigtigheden af transparens omkring antagelser og
de usikkerheder, der kan veere forbundet med dem.

Der blev peget pid muligheden for at inddrage forskningsgrupper og faglige selskaber,
evt. forankret i et nordisk samarbejde, i det videre arbejde med at udvikle en analytisk
metode til understottelse og kvalificering af vurderingen af vacciners betydning for
AMR. Det blev i forleengelse heraf bemeerket, at en sidan metode vil have bdde national
o0g international relevans.

Det blev naevnt, at en mdde at evaluere antibiotikaforbruget efter indforsel af en ny vac-
cination mod fx pneumokokker ville veere at designe et cluster randomiseret studie og
implementere et nyt program gradvist for at kunne mile forskellene i antibiotikaforbrug.
Sundhedsstyrelsen bemeerkede i den forbindelse, at en sidan implementering ville rejse
vaesentlige metodologiske, etiske 0g kommunikative overvejelser. Ved forventning om re-
lativt smd effekter i forhold til antibiotikaforbrug vil det fx vaere vanskeligt at tilrette-
leegge et studie, der med tilstraekkelig sikkerhed kan pdvise 0g isolere effekten af vaccina-
tion fra evrige faktorer. Hertil kommer, at gradvis implementering kan indebeere, at
nogle grupper midlertidigt ikke tilbydes en vaccine, som det i purigt er vurderet vil vaere
relevant for dem at tage imod. Sammenlagt ville det siledes vaere sveert at retferdiggore
en sddan tilgang i denne sammenheeng.

Ridet bakkede op om Sundhedsstyrelsens vurdering af, at indforslen af et nyt vaccina-
tionsprograms effekt pd AMR sandsynligvis ikke vil veere afgerende for en eventuel an-
befaling om at indfere en vaccine i program pd nuvarende tidspunkt, dels givet de mange
usikkerheder, der er knyttet til estimering af effekter pd AMR, dels givet den relativt lave
forekomst af resistens i Danmark. Dette kan dog eendre sig i fremtiden.

Punkt 5 Opsamling pa ferste periode med RSV-vaccination til
gravide

Baggrund

Forste seeson af RSV-vaccinationsprogrammet til gravide leb fra 1. oktober 2025
til 31. januar 2026 med det formal at forebygge alvorlig RSV-sygdom blandt de
mindste spaedbern. Der gores pa dette mede status over, hvordan ferste vacci-
nationsseeson forleb.

Til orientering

Statens Serum Institut fremleegger data for vaccinationstilslutningen i forste see-
son samt forelebige beregninger af vaccineeffektivitet. Dernzest giver Laegemid-
delstyrelsen et kort overblik over indberettede bivirkninger hos gravide, der er
vaccineret med Abrysvo®.

Herudover vil rddsmedlemmer fra henholdsvis almen praksis og peediatrien,
Rune Munck Aabenhus og Niels Fisker, bidrage med perspektiver fra klinisk
praksis og dele erfaringer med, hvordan programmet er blevet modtaget blandt
kommende foreeldre og sundhedsprofessionelle i den forste saeson, herunder
hvordan RSV-belastningen er blevet oplevet pa berneafdelingerne.
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Sundhedsstyrelsen orienterer kort om de indsatser, der er igangsat med opstar-
ten af den nye vaccinationssaeson, der lgber fra 1. maj 2026 til 31. januar 2027.

Til dreftelse

Sundhedsstyrelsen horer gerne Vaccinationsradets overvejelser i relation til de
forskellige indleeg og ensker derudover radets overvejelser om, hvornar anbefa-
lingen om et seesonbaseret program vs. et helarsprogram ber evalueres.

Ved indforslen af det seesonbaserede program, hvor gravide med termin mellem
juli og marts tilbydes vaccination, lagde Sundhedsstyrelsen veegt p3, at der kun
forela tilstreekkelig dokumentation for, at maternel RSV-vaccination forebygger
alvorlig sygdom hos spaedbarnet i de forste seks leveméneder. Det blev derfor
vurderet, at den mest fordelagtige balance mellem gavnlige effekter og skade-
virkninger pa daveerende tidspunkt kunne opnas med et saesonbaseret tilbud,
hvor vaccination tilbydes gravide med termin op til og under en RSV-saeson.

I Sundhedsstyrelsens indstilling om indferelse af et RSV-vaccinationsprogram
til gravide blev det bemeerket, at et helarsprogram potentielt vil kunne beskytte
flere speedbern. Samtidig kan et heldrsprogram have veesentlige organisatoriske,
kommunikative og praktiske fordele sammenlignet med et saesonbaseret pro-
gram. Det forudszaetter dog, at der tilvejebringes dokumentation, som understot-
ter vaccinens forebyggende effekt mod alvorlig RSV-sygdom ud over barnets
forste seks leveméneder.

Pa baggrund af ovenstdende ensker Sundhedsstyrelsen at drofte med Vaccina-
tionsradet, hvornar det nuveerende sasonbaserede vaccinationsprogram ber
evalueres med henblik pa at vurdere, om der fortsat er grundlag for et seesonba-
seret program, eller om programmet med fordel kan udvides til et helarspro-
gram.

Referat

Statens Serum Institut (SS1) fremlagde, at 72 % af de gravide i malgruppen for RSV-
vaccination blev vaccineret i saesonen fra 1. oktober 2025 til 31. januar 2026. Det blev
neaevnt, at herkomst, bopeel og alder havde betydning for tilslutningen. Der er blevet ud-
viklet 0og anvendt en real-time overvigningsmodel af tilslutningen med anvendelse af
graviditetsscanningen i uge 20 som en proxy for gestationsalder. De forelobige resultater
for vaccineeffektiviteten (VE) blev fremlagt med en justeret VE pd knap 83 % for reduk-
tion 1 indlaeggelser med den primere effekt koncentreret til barnets forste tre levemdne-
der, hvor sygdomsbyrden er storst.

Laegemiddelstyrelsen (LMST) fremlagde en oversigt over de indberettede bivirkninger,
som pr. 26. maj 2026 var indkommet efter vaccination med Abrysvo®. Der er indberettet
syv formodede bivirkninger, fem af dem efter programstart, primeert i relation til generel
utilpashed og feber. Der var ikke registrerede bivirkninger hos foster eller nyfodt, og der
var ingen alvorlige sikkerhedssignaler pd EU-niveau.

Rune Munck Aabenhus, DSAM, fremlagde erfaringer med RSV-vaccination i almen
praksis. Der blev generelt oplevet stor interesse for RSV-vaccination, og implementerin-
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gen af programmet forleb overordnet set tilfredsstillende. Det blev bemeerket, at saeson-
afgreensningen har givet nogle udfordringer, bl.a. fordi programmer, der ikke er konsi-
stente over tid, oger risikoen for fejl i de enkelte praksisser. Desuden har det medfort
behov for tydelig kommunikation, seerligt i forhold til personer i malgruppen der befinder
sig teet pd den tidsmeessige afgransning.

Vaccinationsrddet kvitterede med ros til de praktiserende leeger for deres store arbejde i
implementeringen af det nye RSV-vaccinationstilbud.

Niels Fisker, Dansk Peediatrisk Selskab, fremlagde kliniske erfaringer fra et peediatrisk
perspektiv og fremhaevede en markant reduktion i antallet af RSV-relaterede indlaeggelser
pd borneafdelingen pd Odense Universitetshospital.

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at programmet startede op igen den 1. maj 2026 og
lober frem til 31. januar 2027 med samme saesonbaserede tilbud. Der er igangsat en rackke
kommunikationsaktiviteter, herunder udsendelse af materiale til almen praksis og svan-
greomsorgen, annoncering til gravide pd sociale medier og i gravid-apps, samt oversat-
telse af informationsmateriale til en reekke andre sprog end dansk. Der blev orienteret
om, at Sundhedsstyrelsen i samarbejde med ridsmedlem Lena Skovgaard Andersen plan-
leegger et projekt, der ved hjeelp af kvalitative metoder skal afdeekke barrierer og drivere
for vaccination hos gravide.

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at Medicinrddet har anbefalet ibrugtagning af et nyt
monoklonalt antistof (Clesrovimab®) til behandling af RSV-infektion hos spaedbern, som
— ud over til born i risiko — kan anvendes til born fodt til termin i RSV-saesonen, hvis
moren ikke er vaccineret under graviditeten. Ridet gav samstemmende udtryk for, at
vaccination af gravide fortsat bor vaere den primeere forebyggelsesstrategi til raske spaed-
born fodt til termin, hvor monoklonale antistoffer kan veere et supplement til de born, der
fodes i RSV-seesonen, hvis madre ikke er vaccineret under graviditeten.

Sundhedsstyrelsen orienterede om plan for evaluering af det saesonbaserede program
mhp. en eventuel udvidelse til et heldrsprogram. Det blev draftet, at der vil veere en rackke
organisatoriske og kommunikative fordele ved at overgd til et heldrsprogram. Pd den an-
den side forventes det ikke, at der vil fremkomme studier, der kan understotte, at born af
gravide med termin i april, maj og juni vil have effekt af vaccination i RSV-saesonen pga.
halveringstiden for maternelle antistoffer for RSV hos spaedbern. Hertil blev det dog be-
meerket, at RSV tidligere har haft et useedvanligt seesonmenster, og at dette kan tale for
et heldrsprogram.

Det blev derudover pdpeget af ridet, at der ber folges op pd, om reduktionen af RSV
blandt spaedbern medforer eendringer i RSV’s epidemiologi i forhold til alder og saeson.

Sundhedsstyrelsen konkluderede pd baggrund af droftelserne, at en evaluering af pro-
grammet bor afvente mere data og vil tage det op i Vaccinationsridet igen, nar grundla-
get for en evaluering vurderes tilstraekkeligt.
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Punkt 6 Til droftelse: opstart af arbejdet med en faglig vurde-
ring af skoldkoppevaccination i barnevaccinationsprogrammet

Baggrund

Vaccinationsradet har tidligere dreftet, hvordan Sundhedsstyrelsen ber priori-
tere vurdering af nye vacciner til bernevaccinationsprogrammet og peget pa he-
patitis B, skoldkopper og rotavirus som alle veerende relevante. Mens hepatitis
B og rotavirus tidligere er vurderet, har Sundhedsstyrelsen endnu ikke foretaget
en faglig gennemgang af skoldkoppevaccination.

Sundhedsstyrelsen orienterede pa seneste mgde om, at man derfor nu har igang-
sat en faglig vurdering af skoldkoppevaccination med udgangspunkt i hvilken,
styrelsen vil anbefale for eller imod indfersel i bernevaccinationsprogrammet.

Den faglige vurdering vil veere opbygget i stil med tidligere lignende vurderin-
ger og saledes forholde sig til:

- Sygdomsbyrde, herunder komplikationer

- Godkendte vacciners effekt og sikkerhed, herunder erfaring med brug i
programmer

- Malgruppens viden og holdninger

- Organisering af et evt. program, herunder catch-up

- Etiske overvejelser

- ©konomi

Sundhedsstyrelsen vil tage udgangspunkt i det arbejde, som den svenske Folk-
halsomyndigheten?!, det norske Folkehelseinstituttet?, og WHO’s Strategic Ad-
visory Group of Experts on Immunization (SAGE)® for nyligt har udgivet vedr.
skoldkoppevaccination.

Til dreftelse

Sundhedsstyrelsen vil pa medet overordnet gennemga, hvordan man vil belyse
de forskellige elementer i den faglige vurdering, jf. ovenfor, og ensker i den for-
bindelse Vaccinationsradets input til afgreensning, datakilder og seerlige op-
maerksomhedspunkter.

Videre proces
Sundhedsstyrelsen forventer at have en faglig vurdering feerdig i lebet af 2027.
Rapporten sendes forventeligt i offentlig horing.
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Vaccinationsradet inddrages lebende i processen, herunder ved behov for kon-
krete faglige inputs, til kommentering af de enkelte dele af den faglige vurdering
og ved droftelse af anbefaling.

Referat

Sundhedsstyrelsen preesenterede planen for den faglige vurdering, herunder den lobende
inddragelse af Vaccinationsrddet i processen, som forventes afsluttet i lobet af 2027.
Ridet draftede relevante datagrundlag og opmaerksomhedspunkter i forbindelse med vur-
deringen. Det blev bemaerket, at visse danske data pd omrddet er frembragt eller finansi-
eret med bidrag fra vaccineproducenter, og at dette kan veere relevant at have for gje i
den videre vurdering af datagrundlaget, saerligt for sd vidt angdr vurderingen af syg-
domsbyrden relateret til skoldkopper, herunder alvorlige tilfelde. Det blev 0gsd bemeer-
ket, at det kan veere relevant at inddrage forhold omkring sygedage, erfaringer fra andre
lande samt eventuelle overvejelser omkring tilslutning, afheengigt af om vaccinationen
kan gives samtidig med andre bornevaccinationer frem for at skulle gives som et saerskilt
stik.

Punkt 7 Evt. og naeste made

Referat

Sundstyrelsen orienterede om, at der for nyligt er godkendt en kombineret mRNA-vac-
cine mod bdde covid-19 og influenza, men at erfaringer ved ibrugtagning og klinisk effekt
afventes. Sundhedsstyrelsen overvejer sammen med Statens Serum Institut, hvordan
man bor forholde sig til godkendelsen i lyset af det eksisterende saesonvaccinationspro-
gram mod covid-19 og influenza.
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