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Resumé og anbefalinger

Vacciners betydning for folkesundheden ligger pa hojde med de starste sundhedsfremmende
landvindinger som rent vand og kloakering, nar man taler om bekeempelsen af smitsomme
sygdomme over de seneste 100 ar. | ferste halvdel af det 19. arhundrede voksede danskernes
middellevetid med ca. 18 ar. Dette meget markante lgft i sundheden og tilsvarende fald i dg-
delighed og sygdom kan i meget hgj grad tilskrives udviklingen af vacciner.

Via vacciner er der opnaet en global udryddelse af kopper. Mere end 400.000 mennesker
dede hvert ar af kopper i slutningen af 1800-tallet, men i 1980 kunne sygdommen erkleeres
for udryddet’. Inden for en kort arreekke er der desuden begrundet hab om, at ogsa polio helt
kan udryddes. Siden 1988 er antallet af poliotilfeelde faldet fra 350.000 til mindre end 1.000
pa verdensplan. Europa blev erkleeret for poliofrit i 2002, mens det samme gjaldt USA allerede
tilbage i 1991. Endelig er der ogsa forhabninger om at udrydde andre smitsomme og livstru-
ende sygdomme med vacciner, fx har WHO sat som mal at eliminere naturligt forekommende
maeslinger i Europa inden 2010.

Det er dokumenteret, at vaccination er en af de mest effektive
forebyggelsesmetoder, der findes. Virkningen er langvarig, og
vaccination forebygger bade infektion hos den enkelte og ned-

seetter smittespredningen i samfundet. Vaccination er samtidig
et seerdeles omkostningseffektivt tiltag.

Vacciner daekker et bredt felt af leegemidler: fra vacciner mod visse typer af kreeft, over vacciner
mod diverse bakterier og vira til vacciner mod allergi. Der foregar en omfattende forskning pa
omradet, og det ma forventes, at vi i de kommende ar vil se mange nye vacciner introduceret,
herunder vacciner mod HIV/Aids, cancervacciner, vacciner mod Alzheimers, gigt m.m.?, og en
lang reekke vacciner med bedre virkning end de eksisterende. Denne udvikling kan meduvirke til
at eendre fremtidens sygdomsbehandlinger radikalt.

Det er fortsat afgaerende for befolkningens sundhed, at man bade globalt og nationalt udvider
brugen af vacciner og vaccinationsprogrammer i den primeere sygdomsforebyggelse, fx bar
vaccinationsprogrammerne i Danmark lgbende vurderes og udbygges, sa befolkningen, og
herunder seerligt danske bermn, tiloydes optimal beskyttelse mod sygdomme, der kan forebyg-
ges med vacciner.

Den samlede effekt af vaccinationsprogrammer er i hgj grad betinget af deltagelsesfrekvensen,
og det er vigtigt med en systematisk og proaktiv tilgang for at sikre en bred vaccinationsdaek-
ning i malgruppen. Erfaringer viser, at sygdomme, der helt eller delvist er udryddet, kan dukke
op igen, hvis vaccinationstilslutningen falder®.



| forhold til de danske vaccinationsprogrammer er det afgerende, at sundhedsvaesenet syste-
matisk og malrettet arbejder for at sikre den nadvendige tilslutning, sa de gnskede samlede
effekter kan opnas. Malet er at opna og fastholde mindst 95 % tilslutning til bernevaccinations-
programmet og 75 % tilslutning til den gratis influenzavaccination for personer over 65 ar. Til-
slutningen ber sikres gennem en systematisk og konsekvent radgivningsindsats ydet af relevante
sundhedspersoner i kommuner og regioner som fx sundhedsplejersker, hjemmesygeplejersker
og alment praktiserende laeger samt via malrettede informationskampagner.

Lif mener endvidere, at offentlige vaccinationsprogrammer skal vaere fleksible med henblik pa
at understotte de personer, der umiddelbart falder uden for rammerne af de eksisterende vac-
cinationsprogrammer. Et eksempel er piger i alderen 17-26 ar, der i dag ikke har mulighed for
at fa HPV-vaccinationen mod livmoderhalskraeft uden fuld egenbetaling.

Der findes ogsa en reekke vacciner, som ikke er en del af de offentlige forebyggelsesprogrammer
i Danmark, men som alligevel er relevante for mange borgere. Der er udviklet og markedsfert en
reekke rejsevacciner, som i stigende omfang er blevet aktuelle i takt med den markant foregede
rejseaktivitet til omrader i verden, hvor smitsomme sygdomme udger en sundhedsrisiko. Der er
endvidere udviklet vacciner mod en reekke bernesygdomme som fx skoldkopper og rotavirus;
sygdomme der ikke medferer dedsfald i Danmark, men som optreeder hyppigt og derfor afleder
et omfattende sygefraveer, leegebesgg og i visse tilfelde sygehusindleeggelse. Lif mener, det er
vaesentligt, at der lgbende sker systematiske vurderinger af, hvilke vaccinationer der skal indga

i de danske vaccinationsprogrammer. Vurderingerne bgr baseres pa klare og gennemskuelige
kriterier, herunder kriterier som tager hgjde for patienternes perspektiver og vaccinationernes
samfundsgkonomiske bidrag. Samtidig ber anvendelsen af konkrete vacciner i vaccinationspro-
grammerne jeevnligt revurderes, sa der tages hgjde for nye effektive vacciner pa markedet.

Lif mener desuden, at de danske borgere bgr have let adgang til information om mulighederne
for sikre og effektive vaccinationer, der i dag ikke er en del af de offentlige vaccinationspro-
grammer i Danmark, men som ofte anbefales af WHO og er relevante for rigtig mange.

Endelig ensker Lif at fremhaeve, at den systematik og proaktivitet, der kendetegner vaccinati-
onsprogrammer, herunder i seerlig grad bernevaccinationsprogrammet i Danmark, ber inspirere
og danne grundlag for tilretteleeggelsen af andre forebyggelsesinitiativer i det danske sund-
hedsvaesen.

1. "Medicines for Mankind: Better health through vaccination”, European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA).

2. Kilde: "Medicines for Mankind — Todays research, tomorrows cures: Better Health through Vaccination”, European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations.

3. Se bl.a. www.ssi.dk



Del 1:
Dokumentation

1.1 — Vacciner og deres anvendelse

Vacciner er omfattet af den danske lsegemiddellovs defini-
tion af lzegemidler, men betragtes af forskellige grunde som
"seerlige” leegemidler. Det giver sig blandt andet udslag i, at
beslutninger om anvendelse af vacciner i det danske sund-
hedsveesen fglger andre beslutningsgange end anvendelse
af "almindelige” leegemidler. Det geelder ogsa beslutninger
om det offentliges eventuelle medfinansiering af brugen af

vacciner.

Der er uden tvivl flere grunde til, at vacciner indtager en
seerstatus. Helt naturligt spiller hele leegemiddelomradets
historiske udvikling samt forskelle i produktionsmetoder og
anvendelsesmader ind pa, hvordan man generelt i samfun-
det savel som specifikt i sundhedsvaesenet opfatter vaccine-
omradet.

En grund til vaccinernes seerstatus er, at det mikrobiologiske
indhold ikke har kunnet standardiseres i sa fuldt omfang som
syntetisk fremstillede leegemidler. Fx begynder produktionen
af hovedparten af vaccinerne i det danske bgrnevaccinati-
onsprogram stadig med at opformere en levende stamme
af pageeldende bakterie eller virus. Udvikling og fremstilling
af vacciner er derfor ofte en meget langsigtet og planleeg-
ningskreevende proces, selvom den teknologiske udvikling
har betydet en mere standardiseret og entydig produktion.

, Lif anbefaler: Tilslutningen til de
danske vaccinationsprogrammer begr
sikres gennem en systematisk og
konsekvent radgivningsindsats ydet
af relevante sundhedspersoner som
sundhedsplejersker, hjemmesygeple-
jersker og alment praktiserende leeger
samt gennem malrettede kampagner.

En anden grund er sandsynligvis, at vacciner anvendes til
raske personer (primeert forebyggende), herunder i form

af "massevaccination” af befolkningsgrupper, hvor den
geengse opfattelse er, at traditionelle leegemidler anvendes i
konkrete behandlingssituationer til enkeltpatienter. Ogsa her

betyder udviklingen imidlertid, at greenserne mellem
"almindelige” leegemidler og vacciner flyder ud.

Vacciner kan fremstilles pa flere forskellige mader: Nogle
indeholder levende, men sveekket virus (fx meaeslinger, rede
hunde og gul feber), mens andre vacciner er baseret pa
inaktiverede mikroorganismer (fx hepatitis A) eller dele heraf
(fx influenza). Endelig er nogle vacciner fremstillet ved brug
af genteknologi (fx hepatitis B)*.

Generelt set anvendes vacciner som et forebyggende tiltag
for en sterre befolkningsgruppe eller i seerlige situationer,
hvor personer vil have en gget risiko for sygdom, fx i forbin-
delse med udlandsrejser eller pa grund af karakteristika ved
den enkelte person, som fx alder eller kronisk sygdom. For-
malet er at opna immunitet og derved forebygge sygdom,
og for infektionssygdomme ogsa at undga smittespredning.

Vacciner anvendes ofte systematisk i egentlige vaccinations-
programmer omfattende bestemte malgrupper. Verdens-
sundhedsorganisationen WHO anvender globale vaccina-
tionsprogrammer, og i Danmark er bernevaccinationspro-
grammet et oplagt eksempel pa, at bestemte vaccinationer
systematisk tilbydes alle barn i en given aldersgruppe og i
et fast forlgb.

Den samlede effekt af vaccinationsprogrammer pa syg-
domshyppighed og smitterisiko er i hgj grad betinget af
deltagelsesfrekvensen. Det er i den forbindelse afggrende
med en systematisk og proaktiv tilretteleeggelse for at sikre
en bred vaccinationsdaekning i malgruppen. Erfaringer viser,
at sygdomme, der helt eller delvist er udryddet, kan dukke
op igen, hvis vaccinationstilslutningen falder. For det dan-
ske barnevaccinationsprogram er det fastlagt som mal, at
mindst 95 pct. af de danske bgrn ber deltage, for at befolk-
ningen er beskyttet mod epidemier. Tilslutningen ber sikres
gennem en systematisk og konsekvent radgivningsindsats
ydet af relevante sundhedspersoner som sundhedsplejer-
sker og alment praktiserende laeger samt via malrettede
kampagner.

| forleengelse heraf falger ogsa, at vaccinationer pavirker
bredere i samfundet, bade nationalt og globalt. Saledes
vil fx feerre infektioner hos bgrn ogsa have en afledt smit-



teeffekt pa voksne — man taler om “herd immunity”®. Et
eksempel vedrarer introduktionen af pneumokok-vaccinen

i det danske bernevaccinationsprogram, hvor man ud over
at forebygge 50 tilfzelde af alvorlig sygdom og et dedsfald
hos bern under 5 ar ogsa regner med at kunne undga 150
tilfeelde af alvorlig sygdom og 30 dedsfald blandt den eeldre
del af befolkningen.

| Danmark er vacciner Sundhedsstyrelsens kompetenceom-
rade. Nar en ny vaccinationsmulighed opstar, er det saledes
Sundhedsstyrelsen, der efter radgivning fra det sakaldte
"Vaccinationsudvalg” indstiller til Ministeren for Sundhed

og Forebyggelse, hvorvidt vaccinationen skal veere omfattet
af et vaccinationsprogram, fx det gratis bernevaccinations-
program eller et szerligt risikovaccinationsprogram som in-
fluenzavaccinationstilbuddet til personer over 65 ar og visse
personer med kronisk sygdom. Lif mener, det er veesentligt,
at der labende sker systematiske vurderinger af, hvilke vac-
cinationer og konkrete vacciner, der skal indga i de danske
vaccinationsprogrammer, og at vurderingerne er baseret pa
klare og gennemsigtige kriterier, herunder kriterier der ind-
drager patientperspektivet samt vaccinationernes samfunds-
gkonomiske bidrag.

4.  For en mere uddybende gennemgang se Leegemiddelkataloget pa www.medicin.dk

5. Herd betyder flok.



, Lif anbefaler: Barnevaccinationsprogrammet bar lgbende
vurderes og udbygges, sa danske bgrn tilbydes optimal
beskyttelse mod sygdomme, der kan forebygges med vacciner.
Vurderingerne bar baseres pa klare og gennemsigtige kriterier.

1.2 — Barnevaccinationsprogrammet

| det danske bernevaccinationsprogram vaccineres i dag
mod 10 sygdomme: Difteri®, stivkrampe’, kighoste?, polio
(bernelammelse)’, 2 typer meningitis (Hib og pneumokok),

maeslinger'?, faresyge'’, rede hunde'? og livmoderhalskraeft's.
Vaccinationerne er gratis og frivillige og gives i almen praksis.

Tilslutningen til det danske bgrnevaccinationsprogram
felges af Statens Seruminstitut. Siden MFR-vaccinen blev
introduceret i vaccinationsprogrammet i 1987, har tilslutnin-

gen pa landsplan veeret stigende, men den er endnu ikke
tilfredsstillende. Fx ligger tilslutningen til MFR1 pa 89-90 %,
mens den for MFR2 ligger pa 86-88 %'. En tilslutning pa 95
% er ngdvendig for at undga epidemier med risiko for alvor-
lige komplikationer. Ud fra et gnske om at ege deltagelses-
frekvensen besluttede Sundhedsstyrelsen i 2008 at flytte den
anden MFR-vaccination til 4 ars undersggelsen, hvor den
tidligere blev givet ved barnets 12. ar. Baggrunden er bl.a.,
at maeslinger fortsat udger et sundheds-og smitteproblem i
Europa grundet utilstraekkelig tilslutning til landenes barne-
vaccinationsprogrammer'®.

Tabel 1: Status over sygdomme der

Situationen i dag

forebygges via barnevaccinationsprogrammet

Situationen tidligere

Kighoste

For vi startede med vaccination mod kighoste i
Danmark, fik tre ud af fire bern sveere kighosteanfald,
og omkring 10 bgrn dede af sygdommen hvert ar.

Maeslinger
Arligt 25 tilfeelde af hjernebetaendelse, hvoraf 1/3

Difteri Sidste diagnosticerede tilfselde i Danmark var i 1998. fik varige skader. Enkelte dedsfald arligt og 5-7
dedsfald under epidemier.
Tetanus 1-2 tilfeelde él’llgt Faresyge
Arligt 200 bern indlagt med seras meningitis. En-
Kighost Ca. 500 tilfeelde pr. ar. Siden 1995 er fem b dede kelte b_grn fik horetab. Omkring 1/3 af seldre dre_nge
ighoste af kighoste i Danmark - alle var under to maneder14 . fik testikelbetzendelse, der kunne medfare sterilitet.
Polio Forekommer ikke i Europa i dag. Sidste til- Rede hunde
feelde i Danmark blev registreret i 1976. Ca. 20 érlige tilfeelde med alvorlige fosterskader
eller fosterded.
Mzeslinger 14 tilfeelde i 2008.
Hib
60-80 tilfeelde af Hib-meningitis, dedelighed pa
Faresyge 27 tilfeelde i 2008. 2 %, og 10-20 % fik herenedszettelse eller anden
neurologisk skade.
ferb s Stort set udryddet, siden 1997 to tilfeelde

Hib (Haemophilus
influenzae type b)

Livmoderhalskraeft

Pneumokokker

hos gravide, 3 tilfeelde i 2008.

Fa tilfeelde arligt.

HPV-vaccination blev indfgrt i 2008.

Indfgrt som bgrnevaccination i 2007.

Livmoderhalskraeft

| Danmark far godt 400 kvinder arligt konstateret
livmoderhalskreeft, og ca. 175 kvinder der af
sygdommen hvert ar. 70 % af tilfeeldene skennes
at kunne undgas.

Pneumokokker

Til og med 2007 var der ca. 20 pneumokok-
meningitis-tilfeelde hos bern under 2 &r. Ca. 1/3
fik alvorlige senfelger som hare-og hjerneskader.
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Difteri er en akut luftvejsinfektion fremkaldt af Corynebacterium dihtheriae.

Infektionen er alvorlig og med en hgj dedelighed.

Stivkrampe (tetanus) er en infektionssygdom, der kan fas efter sarinfektion,

som rammer nervesystemet og kan vaere livstruende.

Kighoste (pertussis) er en meget smitsom bakterieinfektion, der kan vaere alvorlig iseer hos helt sma bgrn.

Polio er en akut virusinfektion, som i nogle fa tilfelde angriber nervecellerne i centralnervesystemet. Herved opstar
sygdommen bgrnelammelse eller paralytisk polio.

Maeslinger (morbilli) er en af de mest smittefarlige virussygdomme. Den giver hgj feber, hoste, forkelelse, gjenirritation
og udsleet samt risiko for alvorlige komplikationer som lunge-eller hjernebetaendelse.

Faresyge (parotis epidemica) giver haevede spytkirtler og let feber med risiko for meningitis eller testikelbetsendelse.
Rede hunde (rubella) giver let feber, haevede kirtler og udsleet. Smitte af gravide i de forste 3 maneder af graviditeten
kan medfere abort eller fosterskader.

Den sakaldte HPV-vaccination mod human papillomavirus, der isser medfgrer livmoderhalskraeft.

T. Pedersen. Ugeskrift for Leeger 2008;170(17):1474, "Kighoste -en livstruende infektion hos spaedbern. Ber vaccinations-
programmet udvides?”.

Ifalge EPI-NYT, uge 36, 2008.

Ifelge EPI-NYT, uge 17, 2009.
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1.3 — Andre vacciner til barn

Det er i dag ogsa muligt at vaccinere mod en reekke andre
sygdomme, der ikke forebygges via det eksisterende bgor-

nevaccinationsprogram. Det geelder fx influenza, rotavirus,
skoldkopper (variceller), hepatitis B og menigokoksygdom.

For flere af disse sygdomme geelder det, at generel vacci-
nation anbefales af WHO, hvorfor dette indgar i bernevac-
cinationsprogrammer i andre lande. Fx har vaccination mod
skoldkopper indgaet i bernevaccinationsprogrammet i USA
siden 1995, og det er skennet, at der er store sociogkono-
miske besparelser forbundet med indferelsen af rutinevac-
cination for skoldkopper®. | Danmark anvendes nogle af
vaccinerne rutinemaessigt til bern i risikogrupper, og hvis
foreeldre @nsker det, kan disse vacciner ogsa gives til andre
bern, men det skal i sa fald ske mod egenbetaling.

Visse vacciner, fx HPV-vaccinen mod livmoderhalskraeft,
gives i vaccinationsprogrammet alene til barn i en bestemt
alder, men kan mod egenbetaling gives til barn og unge,
der ikke er omfattet af bernevaccinationsprogrammet?' .

Lif er af den opfattelse, at danske borgere ber have let ad-

gang til information om mulighederne for sikre og effektive
vaccinationer, der i dag ikke er en del af de offentlige vacci-
nationsprogrammer, men som eksisterer og er relevante for
rigtig mange.

1.4 — Rejsevacciner?®
Vaccination er en enkel og effektiv metode til beskyttelse

mod en reekke infektionssygdomme og vil neesten altid
veere tilradelig ved rejser til omrader med usikker hygiejnisk

10

standard. For rejsevaccinationer geelder det ofte, at flere
forskellige vacciner ber indga i programmet for den enkelte
rejsende. | den sammenhzaeng er der en raekke forhold, der
ber opvejes mod hinanden: nemlig risikoen for at fa den
pageeldende sygdom i det pageeldende omrade (specielt
set i relation til rejsemaden), effektiviteten af den enkelte
vaccine og risikoen for og typen af mulige bivirkninger ved
vaccinationen. Endelig kan ogsa akonomiske aspekter spille
en rolle for den enkelte, da rejsevaccinationer er underlagt
fuld egenbetaling.

Statens Seruminstitut udarbejder, justerer og informerer lg-
bende om instituttets anbefalinger vedr. rejsevaccinationer.

1.5 — Voksenvacciner

| Danmark kan personer over 65 ar, personer med visse kroni-
ske sygdomme samt fertidspensionister blive vaccineret mod
influenza uden egenbetaling. Influenzavaccination er omkost-
ningseffektiv, bl.a. fordi der er en hgj risiko for komplikationer
til influenza hos eldre og folk med anden sygdom.?

Vaccinationsdaekningen hos personer over 65 ar i Danmark
er steget fra 30 % i 2002 til 55 % i 2007. Desuden tog ca.
14 % af landets fortidspensionister og skensmaessigt 15 %
af kronikerne imod det gratis tilbud. WHO's mal for alders-
gruppen over 65 ar er en vaccinationsdeekning pa 75 % i
2010. For Danmarks vedkommende er der saledes fortsat
et stykke op til den enskede tilslutningsprocent, ligesom
der er lang vej igen med hensyn til at opna en tilstreekkelig
tilslutning fra kronikere og fertidspensionister. Der ber derfor
lebende arbejdes med information og kommunikation om
mulighederne og fordelene ved influenzavaccination.



1: Anbefalinger

Om vacciner i forebyggelsen mener Lif:

® Vacciner udger et vigtigt element i den primzere forebyggelse.

e Det danske bgrnevaccinationsprogram er grundleeggende velfungerende.
Sundhedsvaesenet ber dog systematisk og malrettet arbejde for at sikre den
ngdvendige tilslutning pa mindst 95 %, sa de @nskede samlede effekter kan opnas.

* Barnevaccinationsprogrammet ber lgbende vurderes og udbygges, sé danske barn
tilbydes optimal beskyttelse mod sygdomme, der kan forebygges med vacciner.
Vurderingerne bgr baseres pa klare og gennemsigtige kriterier.

e Tilslutningen til de danske vaccinationsprogrammer bgr sikres gennem en systematisk
og konsekvent radgivningsindsats ydet af relevante sundhedspersoner som sundheds-
plejersker, hjemmesygeplejersker og alment praktiserende leeger samt gennem
malrettede kampagner.

e Offentlige vaccinationsprogrammer skal vaere fleksible med henblik pa at stotte de
personer, der umiddelbart falder uden for rammerne af de eksisterende vaccinations-
programmer. Et eksempel er piger i alderen 17-26 ar, der i dag ikke har mulighed for
at fa HPV-vaccinationen mod livmoderhalskraeft uden fuld egenbetaling.

e De danske borgere bar have let adgang til information om mulighederne for sikre og
effektive vaccinationer, der i dag ikke er en del af de faste vaccinationsprogrammer.

* Den opbyggede systematik i forhold til barnevaccinationsprogrammet bgr inspirere
og danne grundlag for tilretteleeggelsen af andre forebyggelsesinitiativer i det
danske sundhedsvaesen.

17. Ifelge "Bornevaccinationsprogrammet i Danmark”, Sundhedsstyrelsen: 2000; 6.

18. Ifelge "Barnevaccinationsprogrammet i Danmark”, Sundhedsstyrelsen: 2000; 7.

19. Ifelge "Bornevaccinationsprogrammet i Danmark”, Sundhedsstyrelsen: 2000; 8.

20. Ugeskrift for Leeger, 2003,165(23):2387, “Skoldkoppesygdom og -vaccine”, oversigtsartikel af Marianne Sjalin Frederik-
sen, Anne-Marie Plesner og Michael Stellfeld.

21. Se bl.a. spargsmal S 1785 (Liselott Blixt): “Hvad er ministerens kommentar til, at unge piger mellem 17 og 26 ar, der
kunne beskytte sig mod livmoderhalskraeft med en HPV-vaccination, ma undlade dette af gkonomiske arsager, og mener
ministeren ikke pa den baggrund, at der her er en klar indikation af en social slagside?”

22. Ugeskrift for Laeger, 2005;167(42):3976, "Rejsevaccinationer”, oversigtsartikel af Claus Koch.

23. Ugeskrift for Laeger, 2001;163(19):2615, "Influenzavaccination af raske voksne”, statusartikel af Jan Gerstoft. 24 Se www.

sst.dk samt www.sum.dk
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- partnerskab
for sundhed

Lifs vision for den danske folkesundhed er, at ingen danskere
skal leve kortere eller have nedsat livskvalitet pa grund af
forebyggelige sygdomme.

Det er dokumenteret, at vaccination er en af de mest effektive
forebyggelsesmetoder mod smitsomme sygdomme. WHO

skenner, at vacciner hvert ar afvaerger over 2 millioner dedsfald.
Vaccination er samtidig et seerdeles omkostningseffektivt tiltag.

Derfor udger vacciner ifglge Lif et vigtigt element i den

primaere forebyggelse.
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