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Forord

2018 var endnu et godt ar for det danske bgrnevaccinationsprogram. Tilliden til program-
met er genetableret. Flere lader deres bgrn vaccinere, og tilslutningen er steget for flere
vacciner i programmet. Der er kommet ro om programmet og vacciner i al almindelighed.
Og det er vi bade meget glade og taknemmelige for.

Seerligt gleedeligt er det, at vi neermer os den tilslutning til HPV-vaccinen, som vi havde
fer tillidskrisen satte ind i 2015. Et stigende antal 13-arige piger bliver vaccineret og er
dermed bedre beskyttet mod livmoderhalskraeft. | 2018 fik 73 % den farste HPV-vaccine,
og 52 % af pigerne blev feerdigvaccineret. Det svarer til en stigning pa hhv. 14 og 16 %,
hvis vi sammenligner med sidste ar.

Stigningen ses ogsa blandt piger og unge kvinder i aldersgruppen 14 til 17 ar. | alt blev
20 % flere vaccineret i 2018 i forhold til 2017. Faktisk kan vi se, at der for hver maned si-
den midten af 2016 er flere og flere, der bliver HPV-vaccineret. Vi er ved at indhente det
tabte! Det er seerligt godt at se, at det lykkes at fa vaccineret de fleste piger fgr den alder,
hvor de far deres seksuelle debut. HPV-vaccinens forebyggelsespotentialet er nemlig al-
lerstarst, hvis man bliver vaccineret, far man bliver seksuelt aktiv.

| starten af 2019 oplevede vi et mindre maeslingeudbrud i Danmark pé trods af, at vi i
2017 &r naede en milepael, da WHO erkleerede maeslinger for udryddet i Danmark. Det
understreger endnu en gang vigtigheden af, at vi bade far vaccineret alle bagrn mod maes-
linger, som er den mest smitsomme bgrnesygdom, vi kender og vaccinerer imod. Men
ogsa at vi fortsat har fokus pa at vaccinere de voksne, der ikke blev vaccineret som bgrn
eller som ikke er immune, fordi de er fadt efter de store meeslingeepidemiers ophgr.

| 2018 ndede vi samlet set op pa en daekning p& 89 % for begge MFR-vacciner, der be-
skytter mod rgde hunde, faresyge og maeslinger. Selvom vi tager hgjde for, at tallet reelt
maske er et par procent hgjere pga. underrapportering af vacciner, sa er det stadig et
stykke fra WHO’s mal pa mindst 95 %, som vil give hele befolkningen en optimal beskyt-
telse mod maeslinger.

Derfor tager vi nye redskaber i brug. | 2018 blev der indfgrt et permanent tilbud om gratis
vaccination mod maeslinger for voksne over 18 ar, som over 3.600 voksne har taget
imod, s& de nu har livslang beskyttelse mod meaeslinger.

En anden ny ting i 2018 var, at vi opgjorde MFR-daekningen helt ned pa skoleniveau. Det
giver kommuner et nyt redskab i veerktgjskassen, da de nu kan fokusere en indsats pa
de skoledistrikter med den laveste MFR-daekning og derved fa en forholdsvis starre ef-
fekt og generelt gge beskyttelsen mod meeslinger i kommunen.
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Vi har spurgt de kommuner, der havde en seerlig hgj MFR-tilslutning, om de gar noget
seerligt for at opna denne. Nogle ger blot deres seedvanlige gode arbejde. | andre kom-
muner har sundhedsplejerskerne arbejdet malrettet med tidligt at finde familier med bgarn,
der endnu ikke er vaccineret. De gar ogsa i dialog med de foreeldre, som har spgrgsmal
til enkelte vacciner eller bgrnevaccinationsprogrammet som sadan. Det hjeelper. Og det
er flot arbejde!

Det spiller ogsé godt sammen med indsatsen i 2019, hvor vi gar i gang med at uddanne
sundhedsplejerskerne til at vaere vaccinationsambassadgrer. Igennem uddannelse og
mere informationsmateriale far sundhedsplejerskerne endnu bedre mulighed for syste-
matisk at falge op pa barnets vaccinationsstatus, nar de mgder barnet og dets forzeldre.
Sundhedsplejerskerne vil kunne holde kontakten med sarbare eller tviviende forzeldre og
Izbende falge op pa det enkelte barns vaccinationer. Det tror vi kan gge tilslutningen til
bagrnevaccinationsprogrammet endnu mere.

| denne arsrapport har vi indfert et nyt kapitel om utilsigtede haendelser ved vacciner i
bgrnevaccinationsprogrammet, som beskriver hvad en utilsigtet heendelse er, og hvilken
lzering man kan traekke ud af dem. De er nemlig en guldgrube af viden, som kan give os
oplysninger om, hvordan vi kan undgé at lave fejl i fremtiden.

Endelig vil vi gerne opfordre til, at man fortsat indberetter det til Leegemiddelstyrelsen,
hvis man oplever mulige bivirkninger ved vacciner. Indberetninger om bivirkninger er vig-
tige for overvagning af leegemiddelsikkerheden, og hjeelper os med at opna den mest
preecise forstaelse af, hvilke fordele og ulemper der er for hver enkelt vaccine.

Vi haber, at arsrapporten kan inspirere til nye ideer og mader at statte op om vores feelles
0g gode bgrnevaccinationsprogram.

™

AL -
\ . ! St EAETEL
=“; ™ ? i

Sgren Brostrgm, Mads Melbye, Thomas Senderovitz,

Sundhedsstyrelsen Statens Serum Institut Leegemiddelstyrelsen
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Sammenfatning af arsrapporten i
2018

Tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet er stigende i 2018

Tilslutningen til alle vaccinationer i det danske bgrnevaccinationsprogram er stigende el-
ler p& samme niveau som i 2017. Det skal ses i forhold til, at tilslutningen til samtlige vac-
cinationer steg fra 2016 til 2017.

| 2018 har vi tilmed set en kraftig stigning i vaccinationen mod livmoderhalskreeft (HPV-
vaccination) for de piger, der blev 12 og 13 ar i 2018. Daekningen er steget med 14 % for
den farste vaccine og 16 % for den anden vaccine for argang 2005.

Samtidig kan vi se, at der er vaccineret 20 % flere piger mellem 14 og 17 ar i forhold til
2017. For visse argange naermer vi os endda den hgije tilslutning til HPV-vaccinen, der
var fgr 2015 (omkring 90 %’s daekning).

| 2018 har vi ogsa set pA MFR-daekning pa skoleniveau. Ved at sammenkgre data fra
Det Danske Vaccinationsregister og data fra Danmarks Statistik far vi et mere detaljeret
billede end tidligere, hvor vi kun kunne opgare vaccinationsdeekning p4 kommuneniveau.

Opgearelsen viser, at neesten halvdelen af alle bgrn (44 %) gar pa skoler, som har en
MFR-daekning mellem 90 og 100%. Det er dog relativt fa bgrn, der gar pa en skole, hvor
mere end 95 % af bgrnene er fuldt beskyttet mod maeslinger (1,8 %), hvilket er WHO'’s
malsaetning. Meget fa elever gar pa en skole, hvor tilslutning er pa mellem 50 og 60 %
(658 barn), og ingen elever gar pa en skole med en lavere tilslutning end 50 %.

Vi har identificeret syv kommuner, der har en seerlig hgij tilslutning til MFR-vaccinen pa to
eller flere skoler (over 95 %’s daekning). Fire ud af syv kommuner ligger i Vestjylland.
Kommunerne er blevet kontaktet og spurgt, om de gar noget seerligt for at fa denne hgje
tilslutning. | de tilfaelde, hvor kommunen har gjort seerligt i 2018, star sundhedsplejersker-
nes systematiske og dialogbaserede indsats over for alle forseldre centralt.

Kommunerne kan bruge skoleopgerelsen som et redskab til at malrette deres indsats,
hvis de gerne vil ggre noget seerligt for at haeve vaccinationsdeekningen. Hvis vaccinati-
onsdaekningen er lav pa tre skoler i kommunen, kan sundhedsplejerskerne fx lave en op-
lysningskampagne eller en opsggende indsats pa de tre skoler for at finde uvaccinerede
barn og g i dialog med deres forzeldre.

I 2018 var der fokus pa vaccination fra flere sider

Regeringen besluttede i 2018 at afsaette midler til nye initiativer p& vaccinationsomradet
over de nzeste fire ar. Malet er, at endnu flere skal vaccineres pa det anbefalede tids-
punkt, at det sker med nye og endnu mere effektive vacciner, og at alle, som kan have
gavn af en vaccination, far den tilbudt.
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Konkrete eksempler pa initiativer er, at sundhedsplejerskerne skal uddannes til at vaere
vaccinationsambassadgrer, at foreeldre fremover mindes om vaccination fgr den skal gi-
ves via en avanceret pamindelsesordning, og at drenge fra midten af 2019 ogsa bliver til-
budt HPV-vaccination.

| april 2018 blev der indfgrt et permanent tilbud om MFR-vaccination af voksne. Tilbuddet
er primzert malrettet personer fadt efter 1974. Disse personer har en starre risiko for ikke
at have haft sygdommen i barndommen, i modseetning til de aeldre generationer der som
oftest har veeret smittet som bgrn. | 2018 blev i alt 3.614 voksne vaccineret imod maeslin-
ger, heraf var 1.435 fgdt i 1974 eller tidligere.

| 2018 var der igen fokus pa at oplyse om HPV-vaccination og at gge tilslutningen. HPV-
informationsindsatsen Stop HPV — stop livmoderhalskreeft fortsatte i 2018 med egen
hjemmeside, facebookside og informationsmateriale til foraeeldre og sundhedspersonale.
Indsatsen har bidraget til, at flere foreeldre takker ja til at lade deres dgtre vaccinere.

Derudover afviklede Kgbenhavns Kommune i 2018 et pilotprojekt med HPV-vaccination
pa otte udvalgte folkeskoler, hvor alle piger i 6. klasse fik tiloud om at blive vaccineret i
skoletiden. 229 foraeldre har faet tilbuddet, og 34 piger er blevet vaccineret. Kommunen
har afsat midler til at give tilouddet pa alle kabenhavnske skoler i to ar.

Status for antallet af indberetninger af formodede bivirkninger i 2018

| 2018 modtog Leegemiddelstyrelsen i alt 661 indberetninger om vacciner i bgrnevaccina-
tionsprogrammet. Det svarer til et fald pa 13 % i forhold til 2017, hvor der ogsa var et fald
i antallet af indberetninger i forhold til aret fgr. Ud af de 661 indberetninger i 2018 katego-
riserede Laegemiddelstyrelsen 78 som alvorlige.

Der er hyppigst indberettet formodede bivirkninger ved vaccinen imod difteri, stivkrampe,
kighoste, polio, infektion med bakterien Heemofilus influenzae (hib) (+ hepatitis B) og vac-
cinen mod pneumokokinfektion. De hyppigst indberettede bivirkninger er granulomer (en
klzende, langvarig knudedannelse pa indstiksstedet). | 2018 modtog Leegemiddelstyrel-
sen i alt 417 indberetninger om granulomer, hvoraf de fleste handlede om vacciner givet i
2015 og 2016. Granulomer efter vaccination med vacciner, der indeholder aluminiums-
salte, er en kendt og oftest ikke en alvorlig bivirkning.

Utilsigtede heendelser er vigtig leering

En utilsigtet haendelse er en fejl, der forekommer, hvis sundhedsfagligt personale uforva-
rende forvolder skade eller kunne have forvoldt skade pa en patient. Bdde sundhedsper-
sonale og foraeldre kan indberette en utilsigtet haendelse til Dansk Patientsikkerhedsdata-
base. Indberetninger handteres lokalt fx hos den praktiserende leege og sendes i anony-
miseret form til Styrelsen for Patientsikkerhed. | bgrnevaccinationsprogrammet sker de
utilsigtede haendelser oftest hos de praktiserende lseger, da bgrn typisk vaccineres der.
Systemet skal sikre, at alle kan leere af fejlen — bade pa lokalt og nationalt niveau.

| 2018 blev der rapporteret 121 utilsigtede haendelser med vaccinerne i bgrnevaccinati-
onsprogrammet. 46 af disse er kategoriseret som at have medfart mild skade pa barnet,
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og 75 er kategoriseret som ingen skade pa patienten. | de fleste tilfeelde var konsekven-
sen ved den utilsigtede haendelse, at barnet fik en ekstra vaccination, som i nogle tilfaelde
kreevede et ekstra lsegebesgag.

De tre hyppigst fremkomne problemstillinger i de utilsigtede heendelser var: "Forkert vac-
cine givet” (73 utilsigtede haendelser), "Samme vaccine givet flere gange” (12 utilsigtede
hezendelser) og "Pulver og vaeske er ikke blandet inden injektion” (10 utilsigtede haendel-
ser).

Vi vaccinerer mod 10 sygdomme i bgrnevaccinationsprogrammet

| bgrnevaccinationsprogrammet vaccinerer vi mod 10 alvorlige smitsomme sygdomme:
difteri, stivkrampe, kighoste, polio (bgrnelammelse), hjernehinde- og strubeldgsbetzen-
delse forarsaget af bakterien Haemophilus influenzae type b (Hib-bakterien), hjernehin-
debetzendelse og andre alvorlige sygdomme forarsaget af pneumokokbakterien, maeslin-
ger, faresyge, rade hunde og livmoderhalskreeft (piger).

Vaccinationerne er gratis, og det er frivilligt, om man vil lade sit barn vaccinere. Alle sund-
hedsmyndigheder anbefaler dog, at bgrn vaccineres efter det danske bgrnevaccinations-
program. Vaccinationerne gives typisk hos de praktiserende laeger.

Malseetninger for vaccinationsdaekning er ambitigse
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har malsaetninger for vaccination mod maeslin-
ger, kighoste og polio. For maeslinger anbefaler WHO, at vaccinationsdaekningen er pa
minimum 95 % i hele befolkningen. | Danmark betyder det, at mindst 95 % af alle bgrn far
begge MFR-vacciner.

WHO anbefaler ogsd, at minimum 95 % af alle bgrn skal have DiTeKiPol/Hib-vaccinerne.
Derved er bgrnene godt beskyttet mod kighoste, polio og de andre sygdomme, som vac-
cinen beskytter mod.

De danske sundhedsmyndigheder anbefaler ogsa, at bgrn vaccineres "til tiden”. Det vil
sige, at barnet bliver vaccineret, nar det har den alder, hvor Sundhedsstyrelsen anbefaler
vaccination. Det sikrer nemlig, at hver vaccine giver barnet den maksimale beskyttende
effekt.

Vaccination er effektiv og sikker forebyggelse

Det danske bgrnevaccinationsprogram er meget effektivt. Der har ikke veeret smitte af
sygdomme som polio (bgrnelammelse) i Danmark i ganske mange artier, og for flere af
de andre sygdomme kan man se et stort fald i forekomsten kort efter, at vaccinationen er
startet fx efter indfgrelse af Hib-vaccinationen.

Vi skal dog stadig vaccinere vores bgrn. Uvaccinerede bgrn risikerer at blive smittet pa
rejser til udlandet og tage smitten med hjem til Danmark. Uvaccinerede udlaendinge kan
ogsa medbringe smitten til Danmark. Det er vi dog beskyttet imod, hvis bgrnene er vacci-
neret. Vi beskytter samtidig de barn, der er for syge eller for sma til at blive vaccineret.
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Generelt er vaccination er en af de mest effektive og sikre forebyggelsesmetoder, der fin-
des. Virkningen af de fleste vacciner er langvarig, og vaccination forebygger bade infek-
tion hos det enkelte barn og nedsaetter smittespredningen i befolkningen.

Konklusion: 2018 var et godt ar for bgrnevaccinationsprogrammet

2018 var et godt ar for bgrnevaccinationsprogrammet. Tilslutningen til programmet stiger,
og i 2018 var der markant flere piger og unge kvinder, der blev HPV-vaccineret og der-
med godt beskyttet mod livmoderhalskraeft. Mange myndigheder arbejder for at heeve til-
slutningen. Regeringen afsaetter flere midler. Sundhedsmyndighederne udvikler nye red-
skaber og undervisningsmaterialer. Og flere sundhedsplejersker tager dialogen om vacci-
nation med foreeldre.

Sundhedsmyndighederne falger samtidig taet med i, hvordan det gar med programmet.
Vi overvager smitten af de sygdomme, vi vaccinerer imod, indberetninger om mistaenkte
bivirkninger og utilsigtede haendelser ved vaccination. Alt sammen for at ggre bgrnevac-
cinationsprogrammet mere sikkert for bgrn og trygt for deres foraeldre.
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Summary of annual report 2018

Increasing immunization coverage in 2018

Coverage of all vaccinations in the Danish childhood immunization programme is in-
creasing or at the same level as in 2017. This should be seen in relation to the coverage
of all vaccinations having increased from 2016 to 2017.

In 2018, we have even seen a heavy increase in immunization against cervical cancer
(HPV immunization) for girls aged 12 and 13 in 2018. Coverage has increased by 14 %
for the first vaccine and 16 % for the second vaccine for the 2005 birth cohort.

At the same time, we can see that 20 % more girls aged 14-17 have been vaccinated rel-
ative to 2017. For certain birth cohorts, we are even approaching the high coverage of
the HPV vaccine from before 2015 (around 90 % coverage).

In 2018, we have also looked at MMR coverage at school level. By compiling data from

the Danish Immunization Register and data from Statistics Denmark, we obtain a more

detailed picture of the situation than previously, when we could only state the immuniza-
tion coverage at municipal level.

The statement shows that nearly half of all children (44%) attend schools that have an
MMR coverage of between 90 and 100 %. However, relatively few children attend a
school in which more than 95 % of the children are fully protected against measles (1.8
%), which is the WHQO's objective. Very few pupils attend a school with coverage of be-
tween 50 and 60 % (658 children), and no pupils attend a school with coverage below 50
%.

We have identified seven municipalities that have a particularly high MMR vaccine cover-
age in two or more schools (coverage above 95 %). Four out of these seven municipali-
ties are located in Western Jutland. The municipalities have been contacted and asked
about whether they take special measures to achieve this high coverage. In those cases
in which the municipality has taken special measures in 2018, the health visitors’ system-
atic and dialogue-based work vis-a-vis all parents is a central factor.

The municipalities can use the statement of school coverages as a tool to target their ini-
tiatives if they want to take special action aimed at increasing the immunization coverage.
If the immunization coverage is low at three schools in the municipality, the health visitors
may, for example, conduct an information campaign or engage in fieldwork activities at
the three schools to find unvaccinated children and enter into in a dialogue with their par-
ents.

In 2018, there was focus on immunization from several quarters

In 2018, the Danish Government earmarked funds for new immunization initiatives over
the next four years. The aim is that even more children are to be vaccinated at the rec-
ommended time, that this immunization is provided using new, and even more effective,
vaccines and that immunization is offered to anyone who can benefit from it.
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Specific examples of initiatives are that health visitors must be trained in being immuniza-
tion ambassadors, that, in future, parents will be reminded about the immunization via an
advanced reminder scheme before the vaccine is to be administered and that boys will
also be offered HPV immunization from mid-2019.

A permanent offer of MMR immunization of adults was introduced in April 2018. The offer
is primarily targeted at persons born after 1974. These persons have a greater risk of not
having had the disease in their childhood, unlike older generations, who were most often
infected with the disease as children. In 2018, a total of 3,614 adults were vaccinated
against measles, 1,435 of whom were born in or before 1974.

In 2018, there was again focus on the provision of information about HPV immunization
and on increasing coverage. The HPV information campaign Stop HPV — stop
livmoderhalskreeft (Stop HPV — stop cervical cancer) continued in 2018 with its own web-
site, Facebook page and information material for parents and healthcare professionals.
The campaign has contributed to more parents agreeing to have their daughters vac-
cinated.

In addition, the City of Copenhagen implemented a pilot project with HPV immunization in
eight selected elementary schools in 2018, where all girls in the 6th grade were offered to
be vaccinated during school hours. 229 parents have received the offer, and 34 girls
have been vaccinated. The City of Copenhagen has allocated funds to offer this immun-
ization at all Copenhagen schools for two years.

Status on the number of reported suspected side effects in 2018

In 2018, the Danish Medicines Agency received a total of 661 reports on vaccines in-
cluded in the childhood immunization programme. This corresponds to a decrease of 13
% relative to 2017, in which there was also a decrease in the number of reports relative
to the previous year. Out of the 661 reports in 2018, the Danish Medicines Agency cate-
gorised 78 as serious.

Suspected side effects have most frequently been reported for the vaccine against diph-
theria, tetanus, pertussis (whooping cough), polio, infection with the bacterium Haemoph-
ilus influenzae (hib) (+ hepatitis B) and the vaccine against pneumococcal infection. The
most frequently reported side effects are granulomas (an itchy persistent node formation
at the injection site). In 2018, the Danish Medicines Agency received a total of 417 re-
ports of granulomas, most of which concerned vaccines administered in 2015 and 2016.
Granulomas after immunization with vaccines containing aluminium salts are a known,
and most often not serious, side effect.

Patient safety incidents are important learning factors

A patient safety incident occurs if healthcare professionals inadvertently cause, or could
have caused, injury to a patient. Both healthcare professionals and parents can report a
patient safety incident to the Danish Patient Safety Database. Reports are case-handled
locally before being submitted to the Danish Patient Safety Authority in an anonymised
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version. Patient safety incidents under the childhood immunization programme most of-
ten occur at the general practitioners, as children are typically vaccinated there. The sys-
tem is designed to ensure that everyone can learn from the incident — both locally and,
aggregated, at a national level.

In 2018, 121 patient safety incidents were reported for vaccines under the childhood im-
munization programme. 46 of these are categorised as having resulted in minor injury to
the child, and 75 are categorised as having resulted in no injury to the child/patient. In
most cases, the consequence of the patient safety incident was that the child was given
an additional vaccination, which, in some cases, required an extra visit to the doctor.

The three most frequently occurring problems in connection with the patient safety inci-
dents were: ‘Wrong vaccine administered’ (73 incidents), ‘The same vaccine adminis-
tered several times’ (12 incidents) and ‘Powder and solvent were not mixed before injec-
tion’ (10 incidents).

We vaccinate against ten diseases under the childhood immunization programme
Under the childhood immunization programme, we vaccinate against ten severe infec-
tious diseases: diphtheria, tetanus, pertussis (whooping cough), polio (infantile paralysis),
meningitis and inflammation of the epiglottis caused by the bacterium Haemophilus influ-
enzae type b (the Hib bacterium), meningitis and other severe diseases caused by the
Streptococcus pneumoniae bacterium, measles, mumps, rubella (German measles) and
cervical cancer (for girls).

Immunization are free of charge and voluntary. However, all health authorities recom-
mend that children are vaccinated in accordance with the Danish childhood immunization
programme. The vaccinations are typically administered by general practitioners.

Ambitious immunization coverage objectives

The World Health Organization (WHO) has objectives for immunization against measles,
pertussis and polio. The WHO recommends a measles immunization coverage of mini-
mum 95 % of the whole population. In Denmark, this means that a minimum of 95 % of
all children receive both MMR vaccines.

The WHO also recommends that minimum 95 % of all children must be given the DTaP-
IPV/Hib vaccines. This makes the children well protected against pertussis, polio and the
other diseases against which the vaccine provides protection.

The Danish health authorities also recommend that children be vaccinated ‘on time’. This
means that the child is vaccinated when he or she has the age at which the Danish
Health Authority recommends immunization. This ensures that each vaccine provides the
child with maximum protection.

Immunization is effective and safe prevention

The Danish childhood immunization programme is very effective. There has been no
transmission of infectious diseases such as polio (infantile paralysis) in Denmark for
many decades, and, for a number of other diseases, a large decrease can be observed
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in the number of occurrences shortly after the immunization has commenced, with the
Hib immunization being one example of this.

However, we must still vaccinate our children. Unvaccinated children risk being infected
when travelling abroad and bringing the infection back with them to Denmark. Unvac-
cinated foreigners may also bring the infection to Denmark. However, we are protected
against this if the children are vaccinated. We also protect those children who are too sick
or too small to be vaccinated.

Immunization is generally one of the most effective and safe preventive measures availa-
ble. Most vaccines have a long-term effect, and immunization can prevent both infection
in individuals and reduce the spreading of diseases in the population.

Conclusion: 2018 was a good year for the childhood immunization programme
2018 was a good year for the childhood immunization programme. The coverage is in-
creasing, and, in 2018, there were significantly more girls and young women who were
HPV vaccinated and thus well protected against cervical cancer. Many public authorities
are working to increase the coverage. The Danish Government is allocating more fund-
ing. The health authorities are developing new tools and teaching materials. And more
health visitors are entering into a dialogue about immunization with parents.

The health authorities are also closely monitoring how the programme is progressing. We
monitor infections of the diseases against which we provide immunization, reports of sus-
pected side effects and patient safety incidents connected with immunization. All
measures aimed at making the childhood immunization programme safer for children and
making their parents feel more secure.
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Indledning

Vi vaccinerer for at beskytte alle imod smittesomme sygdomme

Med bgrnevaccinationsprogrammet gnsker sundhedsmyndighederne i Danmark at be-
skytte det enkelte individ mod alvorlige smitsomme sygdomme. Vaccinationsprogrammet
tiener ogsa det formal at forhindre, at smitte spreder sig i samfundet. Det kan fx ske, hvis
man bliver smittet ved udenlandsrejser og tager smitten med hjem. Det kan ogsa ske via
smitte fra udenlandske rejsende i Danmark. Denne smitte kan rammer personer, som
ikke er vaccineret, enten fordi de er for unge eller er for syge til at veere blevet vaccineret.

Beskyttelse af det enkelte individ via vaccination er illustreret i figuren nedenfor.

Hvorfor vaccinerer vi?

For at beskytte den enkelte mod smitsomme sygdomme og for at de vaccinerede kan beskytte
de uvaccinerede (flokimmunitet)

Smitte fra sma bern \\ Smitte ved udenlandsrejser
i institutioner

{ S

Smitte fra udenlandske Smitte fra syge venner
rejsende i Danmark og kollegaer
-~ A~
M Y

SUNDHEDSSTYRELSEN

Figur nr. 1: lllustration af, hvorfor vi vaccinerer bgrn mod smitsomme sygdomme i bgrnevaccinationsprogram-
met
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| sidste ende er habet, at flere smitsomme sygdomme bliver udryddet. Det kan dog kun
ske med en hgj deltagelse i bgrnevaccinationsprogrammet.

Mange af de smitsomme sygdomme, som vi vaccinerer imod i b@rnevaccinationspro-
grammet, vil i uvaccinerede befolkninger igen bryde ud som epidemier med fa ars mel-
lemrum fx maeslinger. Mange af sygdommene kan medfgre dgdsfald og skader selv med
moderne behandling. Epidemier kan forhindres ved en hgj vaccinationsdaekning i befolk-
ningen.

Den befolkningsbaserede vaccination i Danmark begyndte for mere end hundrede ar si-
den med vaccination imod kopper. Formalet med at vaccinere befolkningen var dengang
som nu at bekeempe udbredte og alvorlige bgrne- og folkesygdomme som fx kopper, dif-
teri, polio (bgrnelammelse), kighoste og meeslinger. Takket veere en effektiv vaccinations-
indsats er kopper udryddet i hele verden, og polio er meget teet pa ogsa at vaere udryd-
det. Derudover er tilfeelde af fx difteri og kighoste kraftigt reduceret i Danmark.

Arsrapporten samler information om bgrnevaccinationsprogrammet

Formalet med arsrapporten er at samle information om bgrnevaccinationsprogrammet i
én samlet publikation for et givent ar, da informationen ellers skal findes fordelt pa myn-
dighedernes hjemmesider. Dette giver et samlet overblik over programmet og veerdien
ved at have et bgrnevaccinationsprogram i Danmark.

Arsrapporten for bgrnevaccinationsprogrammet er skrevet til en bred malgruppe af bor-
gere, pressen og offentligt ansatte. Befolkningen kan blive klogere pa indholdet af barne-
vaccinationsprogrammet og fa en status for det forgangne ar i ét samlet dokument skre-
vet i et letforstaeligt sprog. Pressen kan hente grundviden p& omréadet og bidrage til at
formidle budskaber om programmet. Sundhedsplanlaeggere i kommuner og regioner og
sundhedsfagligt personale kan bruge arsrapporten til viden og som inspirationskilde for
egne indsatser fx i kommunen.

Arsrapporten udgives hvert ar i april maned i forbindelse med WHO’s European Immuni-
zation Week. Arsrapporten kan findes pa de tre organisationers hjemmeside.

Arsrapporten er opbygget i tre dele for at give overblik

Arsrapporten er opbygget i tre dele. Opbygningen skal give lzeseren et hurtigt overblik
over, hvad der er nyt fra ar til ar. Samtidig med at laeseren kan sla grundinformation om
bgrnevaccinationsprogrammet op, fx hvilke vacciner der gives.

Farste del bestar af et feelles forord af direktarerne fra Sundhedsstyrelsen, Statens Se-
rum Institut og Leegemiddelstyrelsen, der udgiver arsrapporten, samt et resume p& dansk
og engelsk. Det engelske resumé findes ogsa pa den engelsksprogede del af myndighe-
dernes hjemmesider.

Anden del indeholder alle de nye data for 2018. Her kan man laese om vaccinationsdaek-
ningen pa landsplan og dykke ned i tilslutningen til MFR-vaccinen pa skoleniveau og
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blive opdateret pa de initiativer, hvis formal det er at gge tilslutningen til vaccinationspro-
grammet. Man kan ogsa blive opdateret pa indberetninger om bivirkninger, og som noget
nyt de utilsigtede haendelser som kan ske, nar bgrn vaccineres.

| tredje del kan man finde grundinformation om bgrnevaccinationsprogrammet. Fx forma-
let med vaccinationsprogrammet, hvem der er ansvarlig for hvad, og hvordan nye vacci-
ner kommer i programmet. Der er ogsa information om de sygdomme, der gnskes fore-
bygget med vaccinationsprogrammet, hvilke vacciner vi bruger for at beskytte imod disse
sygdomme, og hvilken historisk effekt de har haft pa at nedbringe antallet af syge barn.
Man kan ogséa leese om andre vaccinationsstrategier i Danmark, blive klogere pa lovgiv-
ningen om bgrnevaccinationsprogrammet, og hvordan vi handterer bivirkninger i Dan-
mark.
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1. Vaccinationstilslutning til bar-
nevaccinationsprogrammet

| dette kapitel ser vi naermere pa tilslutningen til det danske bgrnevaccinationsprogram og
de lokale forskelle, der findes pa landsdelsniveau samt kommune- og skoleniveau.

Tilslutningen til vaccinationerne i det danske bgrnevaccinationsprogram er stigende og
ligger seerligt hait for de vacciner, der gives i barnets farste levear. Tilslutningen vurderes
labende ved hjeelp af Verdenssundhedsorganisationens (WHQO’s) malseetninger for vacci-
nerne imod maeslinger og difteri, stivkrampe og kighoste.

WHO har ikke specifikke mal for vaccinationstilslutningen mod polio. De fremhaever dog,
at kampen mod polio skal opretholdes. Da vaccination mod polio i Danmark gives sam-

men med vaccinernes mod difteri, stivkrampe og kighoste betyder det i praksis, at vi bar
tilstraebe hgij tilslutning til DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

1.1. Anbefalinger for vaccinationstilslutning

Jo mere smitsom en sygdom er, jo hgjere immunitet er der behov for i befolkningen for at
beskytte mod stagrre udbrud. Maeslinger er den mest smitsomme af bgrnesygdommene,
og der er derfor behov for en meget hgj beskyttelse for at undga udbrud.

Et andet vigtigt element for at beskytte det enkelte barn er, at det bliver vaccineret til ti-
den. Det vil sige, at barnet bliver vaccineret, nar det har den alder, hvor Sundhedsstyrel-
sen anbefaler vaccination. Det sikrer nemlig, at hver vaccine giver barnet den maksimale
beskyttende effekt. De anbefalede aldre kan ses i tabel 1.

WHO’s malseetninger for vaccinationsdaekning:

e Maeslinger: en vaccinationsdaekning pa& minimum 95 %. Det vil sige, at mindst 95 %
af alle danske bgrn bar f4 begge MFR-vacciner. Dette mal er endnu ikke naet for no-
gen argange, efter at vaccinen blev indfart i barnevaccinationsprogrammet i 1987.

o DiTeKiPol/Hib-vaccinerne: minimum 95 % af alle bgrn bgr have DiTeKiPol/Hib-vacci-
nerne. Derved er bgrnene godt beskyttet mod kighoste, polio og de andre syg-
domme, som vaccinen beskytter mod.

For andre vacciner, herunder vaccinen mod pneumokokker og HPV, har WHO ikke kon-
krete mal for tilslutningen. Blandt sundhedsmyndighederne er vi dog enige om, at en hgj
tilslutning er ngdvendig for at beskytte befolkningen mod de smitsomme sygdomme, der
vaccineres imod i programmet.
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Samtidig skal man huske, at ingen vaccine giver 100 % beskyttelse. En hgj vaccinetilslut-
ning giver en generel beskyttelse, s& de personer, der dels ikke er beskyttede trods vac-
cination, og dels ikke kan vaccineres, fordi de er for unge eller for syge, ogsa bliver be-
skyttet. Dette kaldes flokbeskyttelse og er illustreret nedenfor i figur 2.

Flokimmunitet

Beskyttelse af de helt sma bern og de uvaccinerede bern

o
~

Vaccineret
ikke Vaccineret

7

SUNDHEDSSTYRELSEN

Figur 2: lllustration af flokimmunitet i befolkningen
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1.2. Vaccinationstilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet i 2018

Overordnet set er tilslutningen til alle vaccinationer i b@rnevaccinationsprogrammet enten
steget eller pA samme niveau i 2018, nar man sammenligner med 2017. Det skal ses i
forhold til, at tilslutningen til samtlige vaccinationer steg fra 2016 til 2017.

| 2018 var derudover en kraftig stigning i vaccinationen mod livmoderhalskreeft (HPV-vac-
cination) for de piger, der blev 13 ar i 2018 (argang 2005). Daekningen steg med 14 pro-
centpoint for den farste vaccine og 16 procentpoint for den anden vaccine.

Vaccine Fegdselsargang Vaccinationstilslutning

DiTeKiPol/Hib (tre m&neder) Bgrn fadt i 2017 97 %
DiTeKiPol/Hib (fem maneder) Bgrn fadt i 2017 96 %
DiTeKiPol/Hib (12 maneder) Born fadt i 2016 96 %
Pneumokok (tre maneder) Bgrn fadt i 2017 96 %
Pneumokok (fem maneder) Bgrn fgdti 2017 96 %
Pneumokok (12 maneder) Bgrn fgdt i 2016 95 %
MFR 1 (15 maneder) Barn fgdt i 2016 94 %
MFR 2 (fire ar) Barn fgdt i 2013 89 %
DiTeKiPol (fem &r) Barn fgdt i 2012 88 %
HPV 1 (12 ar) Piger fadt i 2005 73 %
HPV-feerdig (12 ar)* Piger fgdt i 2005 52 %
Data: Pr. 1. februar 20192 https://statistik.ssi.dk/

Tabel 1: Vaccinationstilslutning til barnevaccinationsprogrammet 2018

1 HPV-feerdig betyder, at pigen har fdet mindst to HPV-vaccinationer med korrekte intervaller

2 Et studie fra 2018 viser, at der fortsat er en vis underrapportering af vaccinationer. Derfor vurderes det, at man kan opju-
stere tal for tilslutningen til vaccinationerne givet i alderen tre, fem, 12, 15 og 48 méaneder med mellem 0,4 og 1,1 procentpo-
int, og med to procentpoint for DiTeKiPol-vaccinen givet i femarsalderen
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1.2.1. Tilslutning til vaccination imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-
bakterien samt pneumokoksygdom ligger stabilt

Som det ses i tabellen er tilslutning til vaccination imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio
og Hib-bakterien pa mindst 96 % i 2018 for de tre primaere vaccinationer, som gives ved
tre, fem og 12 maneder. Tilslutning til vaccination imod pneumokoksygdom | pad samme
hgje niveau.

Det er en lille stigning fra 2017, hvor tilslutningen var pa mindst 96 % og 95 %.

1.2.2. Tilslutning til vaccination imod maeslinger, faresyge og rgde hunde ligger
stabilt

Tilslutning til vaccination imod maeslinger, faresyge og rade hunde (MFR-vaccinen) 13 i
2018 pa 94 % for farste MFR-vaccination (MFR 1) og pa 89 % for anden MFR-vaccina-
tion (MFR 2).

Det er en stigning pa ét procentpoint fra 2017 for anden MFR-vaccination.

1.2.3. Tilslutning til HPV-vaccination stiger fortsat

Tilslutning til HPV-vaccinen 1& i 2018 pa 73 % for den fgrste HPV-vaccination for piger
fadt i 20053, som er de piger, der fyldte 13 ar i 2018. 52 % af pigerne blev feerdigvaccine-
ret mod livmoderhalskraeft.

Det er en markant stigning pa henholdsvis 14 og 16 procentpoint i forhold til 2017.

Derudover er det bemaerkelsesveerdigt, at tilslutningen til HPV-vaccination ogsa steg for
de eeldre argange i 2018. Det vil sige, at flere piger og unge kvinder pa 14, 15, 16 og 17
ar blev HPV-vaccineret i 2018. | alt begyndte 38.624 piger sidste ar pa HPV-vaccination
mod 31.714 piger aret fgr. Det svarer til en fremgang pa 20 %. Den positive udvikling skal
ses i lyset af, at der i 2017 var dobbelt s& mange, der blev HPV-vaccineret som i 2016.

Den stigende tilslutning til HPV-vaccination for de seldre argange af piger og unge kvin-
der ses af grafen nedenfor. Bemaerk szerligt, at piger fra argangene, der blev 13 ar under
tillidskrisen i 2014-2016 (&rgang 2000, 2011 og 2002) har eller naermer sig samme hgje
tilslutning til HPV-vaccinen, som far krisen satte ind (omkring 90 %’s daekning for farste
HPV-vaccination).

3 Tilslutningen til HPV-vaccination for 2018 er opgjort for &rgang 2005. Man benytter argang 2005 (og ikke argang 2006) til
opggrelsen, da der er erfaring for, at vaccination af den 12-arige sker henover aret i det fyldte 12. ar, og at der kan veere en
vis forsinkelse, fer alle vaccinationer er registreret. Derfor kan argang 2006 ikke forventes at veere feerdigvaccineret ved ud-
gangen af 2018.
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Figur nr. 3: Udvikling i de forskellige arganges stigende tilslutning til HPV-vaccination
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At tilslutningen til HPV-vaccinen er pa vej op igen, kan man ogsa se af nedenstaende fi-
gur, hvor man ser en stat stigning i antallet af piger og unge kvinder, der bliver HPV-vac-

cineret hver maned siden midten af 2016.

Antal unge kvinder som begynder HPV-vaccination per méned, juni 2012 til og med 2018
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1.3. Tilslutning til MFR-vaccination pa skoleniveau

I denne arsrapport er tilslutningen til MFR-vaccinationen pa skoleniveau undersggt. Til-
slutningen er opgijort for anden MFR-vaccination (MFR2), hvilket betyder, at barnet er
godt beskyttet imod seerligt maeslinger. Undersggelsen er beskrevet i afsnit 1.3.1.

| tabellen nedenfor ses fordelingen af skolebgarn, der har fadet MFR2-vaccinationen. Der
indgér godt 600.000 skoleelever i opgarelsen, som er opdelt i ti-procentsintervaller fra 50
% til 100 %. Vi har ogsa opgjort, hvor mange bgrn der gar pa en skole, hvor flere end 95
% af barnene har faet den anden MFR-vaccination, hvilket er WHO’s malsaetning for en
god og tilstreekkelig beskyttelse mod meeslinger.

Vaccinationstilslutning Antal elever Procentfordeling af elever
til MFR2

50 — 59 % 658 0,1
60 — 69 % 2.096 0,3
70-79% 10.155 1,7
80 — 89 % 327.581 53,7
90— 94 % 258.614 42,4
95— 100 % 10.784 1,8
| alt 609.888 100,0

Tabel 2: Opdeling af MFR2-vaccinerede skoleelever opgjort i procent og absolutte tal (opgjort for barn fadt i
Danmark)

Tabellen viser, at naesten halvdelen af alle bgrn (44 %) gar pa skoler, som har en MFR2-
vaccinationstilslutning mellem 90 og 100%. Det er dog relativt fa barn, der gar pa en
skole, hvor mere end 95 % af bgrnene har faet den anden MFR-vaccination (1,8 %).

Lidt over halvdelen af skoleeleverne gar pa en skole, hvor daekningen er pa mellem 80
og 90%. Fa elever gar pa en skole med en tilslutning mellem 70 og 80 %, meget fa skoler
har en tilslutning er p& mellem 50 og 60 % (658 barn), og ingen elever gar pa en skole
med en lavere tilslutning end 50 %.

Fordelingen af MFR2-daekning i alle kommuner kan ses pa Danmarkskortet nedenfor.

Her er tilslutningen til MFR2-vaccination opgjort i femprocentsintervaller. Kortet viser, at

4 En oversigt over alle danske skoler med minimum 50 danskfgdte elever kan findes p& Danmarks Statistiks hiemmeside
(https://www.dst.dk/ext/formid/vaccinationsdaekning--xIsx).
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tilslutningen til MFR-vaccination varierer henover landets 98 kommuner fra 74 % i en lille
kommune med fa indbyggere og barn til 95 % i en starre kommune i Nordjylland.

MFR-tilslutning i alle kommuner

71-75%
76-80%
81-85%
86-90%

91-95%
96-100%

w2
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Figur 5: Tilslutning til MFR2-vaccination i alle kommuner opgjort i femprocentsintervaller
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1.3.1. Skoler med en tilslutning pa over 95 %

Blandt de 21 skoler med den hgjeste vaccinationsdaekning, helt op til 100 %, ligger fire
skoler i Ringkgbing-Skjern Kommune, to i henholdsvis Herning og Kolding kommuner,
mens de resterende skoler med hgj vaccinationsdaekning er fordelt i 13 andre kommu-
ner.

| undersggelsen har man ogsa opgjort MFR2-tilslutning pa skoletyperne i hver kommune
fx folkeskole eller fri- og privatskole. Denne oversigt kan man finde p&d Danmarks Stati-
stiks hjemmeside®.

Danmarkskortet neden for viser daekningen af MFR2-vaccination i 17 kommuner fordelt
pa skoletype, og om daekningen er pa over 95 % (hgjeste) eller under 80 % (laveste).
Der er i alt syv kommuner med mindst to skoler, hvor tilslutningen til MFR2 er pa mini-
mum 95 %. Yderligere viser kortet, at der er 10 kommuner med minimum to skoler med
en MFR2-daekning pa under 80 %. Kommunenavnene ses i hhv. tabel 3 og tabel 4.

5 https://www.dst.dk/ext/formid/vaccinationsdaekning--xlsx
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Figur nr. 6: MFR2-daekning i 17 kommuner fordelt pa skoletype og om deekningen er pa over 95 % (hgjeste) el-

ler under 80 % (laveste)
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| tabel 3 har vi fremhaevet kommuner med minimum to skoler, hvor tilslutningen til MFR2-
vaccination lever op til WHO’s malsaetning for beskyttelse mod meeslinger (minimum 95
% for to MFR-vaccinationer). Fire ud syv kommuner ligger i Vestjylland.

Kommune Antal skoler Tilslutning

Herning Kommune 4 skoler (folkeskoler) 95 -96 %

Holstebro Kommune 3 skoler (to folkeskoler og en fri- eller privat- 95-97 %
skole)

Kolding Kommune 8 skoler (seks folkeskoler, en fri- eller privat- 95 -96 %

skole og en efterskole)

Rebild Kommune 3 skoler (to folkeskoler og en fri- eller privat- 95-99 %
skole)

Ringk@bing-Skjern Kom- 7 skoler (fire folkeskoler, to fri- eller privat- 96 — 100 %

mune skoler og en efterskole)

Skive Kommune 3 skoler (folkeskoler) 95 -96 %

Vejle Kommune 4 skoler (to folkeskoler og to fri- eller privat- 95-96 %

skoler)

Tabel 3: Kommuner med minimum to skoler, hvor tilslutningen til MFR2 ligger pa minimum 95 %

Vi har kontaktet de syv kommuner for at hare, om de ggr noget szerligt for at have en sa
hgj tilslutning til MFR-vaccinationerne. Man kan lsese kommunernes erfaringer i afsnit
2.1.

1.3.2. Skoler med en tilslutning under 80 %
Vi har ogsa fundet kommuner, som har minimum to skoler, hvor tilslutningen ligger under
80 %, og dermed er langt fra WHO’s mélsaetning pa de 95 %. Disse kan ses i tabel 4.

Hvis kommuner vil gare en seerlig indsats pa skoleniveau for at haeve tilslutningen til bar-
nevaccinationsprogrammet og MFR-vaccination i seerdeleshed, anbefaler vi, at man mal-
retter sin indsats til disse skoler. Opgarelsen kan fx hjeelpe til at udpege szerlige omrader
og finde familier, der kan have brug for yderligere dialog om deres barns vaccination. P&
den made kan kommunen f& en relativ stor effekt ud af en malrettet indsats og gge den
generelle vaccinationsdaekning i befolkningen.
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Kommune Antal skoler Tilslutning

Faaborg-Midtfyn Kommune 2 skoler (en folkeskole og en fri- eller privat- 78 -78 %
skole)

Gentofte Kommune 2 skoler (fri- eller privatskoler) 55 -78 %

Hillerad Kommune 2 skoler (fri- eller privatskoler) 75-79%

Jammerbugt Kommune 7 skoler (fem folkeskoler og to fri- eller pri- 63 -78 %
vatskoler)

Kgbenhavns Kommune 16 skoler (en folkeskole og 15 fri- eller pri- 58 -79 %
vatskoler)

Lolland Kommune 5 skoler (fire folkeskoler og en efterskole) 76 — 80 %

Odense Kommune 3 skoler (fri- eller privatskoler) 66 — 78 %

Vordingborg Kommune 3 skoler (en folkeskole og to fri- eller privat- 62 — 80 %
skoler)

Aalborg Kommune 2 skoler (en folkeskole og en fri- eller privat- 62 —-79 %
skole)

Aarhus Kommune 4ksk|ol;2r (en folkeskole og tre fri- eller privat- 56 — 80 %
skoler

Tabel 4: Kommuner med minimum to skoler, hvor tilslutningen til MFR2 ligger under 80 %

1.3.3. Opgagrelse af vaccinationstilslutning pa skoleniveau
Statens Serum Institut har i samarbejde med Danmarks Statistik undersggt vaccinations-
daekningen for MFR2, dvs. den anden MFR-vaccination, pa skoleniveau.

Undersggelsen omfatter elever i skolealderen (bgrn fra 0. til 9. klasse) og indeholder vac-
cinationer givet til slutningen af 20176. MFR2-vaccinationsdeaekning er opgjort for bgrn,
der er fgdt i Danmark, og hvor vaccinationer derved er registreret i Det Danske Vaccinati-
onsregister (DDV). Dette er valgt for at give et retvisende billede af vaccinationsdaeknin-
gen af skolebgrn i Danmark.

Bgrn kan veere vaccineret, selvom det ikke er registeret i DDV. Det geelder saerligt for
barn, der ikke er opvokset i Danmark, hvorfor skolebgrn, som er indvandrere, ikke indgar
i analysen. Der kan ogs& mangle information om vaccination af danske bgrn, der har

6 Udtreek inkluderer bgrn fgdt i &rene 2002-2011 med vaccinationer fra 1996 til 14. september 2017. MFR2, anbefalet ved 4
ar (MFR 2-vaccinen er for &rgang 2003 og zeldre, samt for &rgang 2004 fgdt far den 1. april, givet i alderen 12 &r)
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boet i udlandet i leengere perioder. Desuden er det vurderet, at vi ser en underregistrering
af vaccinationer. For vacciner, der gives op til femérs-alderen, er den reelle daekning for-
mentlig cirka tre procentpoint hgjere end den vaccinedaekning, som kan opggres via regi-
steroplysninger”.

Undersggelsen omfatter 1683 skoler med flere end 50 danskfadte elever, i alt 609.888
elever (se tabel 2). Langt de fleste elever i Danmark gar i folkeskole (82 %), og 18 % gar i
friskole eller privatskole. Feerre end 1% af den undersggte aldersgruppe gar i andre typer
skoler fx efterskole.

7 Wojcik OP, Simonsen J, Mglbak K, Valentiner-Branth P. Validation of the 5-year tetanus, diphtheria, pertussis and polio
booster vaccination in the Danish childhood vaccination database. Vaccine. 2013 Jan 30;31(6):955-9. doi: 10.1016/j.vac-
cine.2012.11.100. Epub 2012 Dec 13. PubMed PMID: 23246264
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2. Initiativer for at gge tilslutnin-
gen til b@grnevaccinationsprogram-
met

Mange smitsomme sygdomme er naesten udryddet i Danmark pa grund af barnevaccina-
tionsprogrammet. Man kan dog stadig blive smittet i udlandet, nar man er pa ferie i lande,
hvor sygdomme florerer. Sygdommene kan derfor vende tilbage til Danmark, hvis vi ikke
vaccinerer. Derudover kan et barn, som ikke er vaccineret, risikere at fa infektionerne i en
senere alder, hvor sygdommene ofte har et mere alvorligt forlgb end i bgrnealderen.

Det er derfor vigtigt, at tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet fortsaetter med at
veere pa et sa hgijt niveau som muligt. Mange sundhedsmyndigheder — lige fra sundheds-
ministeren til sundhedsplejersker pa skoler — arbejder derfor med at gge tilslutningen til
vaccinationsprogrammet. Vi beskriver et udpluk af myndighedernes tiltag i dette kapitel.

2.1. Kommuners erfaringer med at gge vaccinationsdeekningen

| 2018 har vi som noget nyt set pa beskyttelsen mod maeslinger pa skoleniveau ved at
opggre elevernes MFR2-deekning. Som skrevet i afsnit 1.3.1 har vi identificeret syv kom-
muner med en seerlig hgj MFR2-daekning pa to eller flere skoler. Fire af kommunerne lig-
ger i Vestjylland, og de tre andre ligger i Nord- og Sydjylland. Se fordelingen af kommu-
ner pa Danmarkskortet (figur 6).

Vi har spurgt kommunernes chefer for bgrne- og ungdomsomradet, om de gar noget
seerligt for at f& den hgije tilslutning til MFR-vaccinen. Fem kommuner har svaret pa vores
henvendelse, og deres forklaring fremgar nedenfor. Med videregivelse af kommunernes
svar gnsker vi at inspirere og hjeelpe kommuner, der gerne vil ggre en ekstra indsats for
at gge tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet.

I sundhedsplejen i Herning Kommune har der i 2018 veeret szerlig fokus pa organisatorisk
leering via fastlagte kvalitetsstandarder og kompetenceudvikling af sundhedsplejerskerne.
Kommunen har planlagt sin indsats rundt om de fastlagte besgg, som de nybagte forael-
dre skal have. Kompetenceudviklingen har bl.a. fokuseret pa vaccinationsprogrammet,
hvor der er fokus pa tidlig opsporing og vejledning af foreeldre for at sikre, at s& mange
som muligt far vaccineret deres barn.

| Rebild Kommune vurderer man, at en af arsagerne til den hgje MFR-vaccinationsdaek-
ning er en tveersektoriel arbejdsgruppe, der i 2015-2016 arbejdede med bgrnevaccinatio-
ner. En af indsatserne fra arbejdsgruppen blev at sende en reminder om bl.a. femars-
vaccinationen til foreeldre i deres e-boks.
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Sundhedsplejen er ogsad meget involveret i vaccination af kommunens bgrn. Spaed- og
smabgrnssundhedsplejerskerne vejleder fra farste besgg i hiemmet om Sundhedsstyrel-
sens anbefalinger og bgrnevaccinationsprogrammet. Skolesundhedsplejen tager emnet
op ved indskolingssamtalen i 0. klasse, hvor der saerligt tales om HPV-vaccination. Gene-
relt oplever sundhedsplejen i Rebild Kommune sjeeldent, at bgrn ikke har fulgt bgrnevac-
cinationsprogrammet, nar de starter i skole.

Skive Kommune vurderer, at den hgje MFR-deekning skyldes det gode samarbejde mel-
lem kommunens sundhedsplejersker og de praktiserende laeger. Forglemmelser af vacci-
nation forsgger kommunen at fange ved, at de praktiserende lseger skriver ud til alle for-
eeldre, nar det er tid til vaccination. Og sundhedsplejerskerne spgrger i alle kontakter
med bgrn og deres forzeldre, om de falger barnevaccinationsprogrammet. Kun fa familier
fraveelger bevidst vaccination. Dem gar sundhedsplejen i dialog med og anbefaler, at de
ogsa taler med deres praktiserende leege.

Kommunen arbejder ud fra, at mange familier har mangelfuld viden om de sygdomme, vi
vaccinerer bgrn imod, da de aldrig har mgdt et menneske smittet med fx maeslinger. Der-
for arbejder kommunen med oplysning af foreeldre bl.a. om farligheden af de smitsomme
barnesygdomme og giver relevante facts om bivirkninger fx antallet af indberetninger om
formodede bivirkninger af HPV-vaccinen i Danmark og udlandet.

Endelig deler Skive Kommune faglige oplysninger om vaccinationer pa sin facebookside.

| Holstebro og Ringkabing-Skjern kommuner har man ikke indtryk af at have gjort en
seerlig indsats i forhold til at gge tilslutningen til vaccinationsprogrammet eller specifikt
MFR-vaccination. Kommunernes sundhedspleje sgrger for at opfordre foraeldre til at lade
deres bgrn fglge barnevaccinationsprogrammet og argumenter om hvorfor, nar foreeldre
er i tvivl eller gnsker ekstra vejledning om vaccination. | Ringkgbing-Skjern Kommune
sender flere praktiserende lseger endvidere remindere ud til foreeldre om vaccination.

Som opsamling pad kommunernes tilbagemelding er det tydeligt, at sundhedsplejerskerne
spiller en central rolle for at gge tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet. Det ggres

pa forskellig vis i kommunerne. Men dét der gar igen er en saglig og dialogbaseret tilgang
til foreeldrene, hvor vaccination kan diskuteres, og spegrgsmal til sygdomme, vacciner mv.
bliver besvaret. Dertil virker det ogsa at minde foreeldrene om, at de snart skal bestille tid

til vaccination. Ofte er det ikke modstand mod vaccination, men simple forglemmelser der
gar, at bagrnene ikke fglger bgrnevaccinationsprogrammet.
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il it
Billede nr. 1: Sundhedsplejerske i dialog med nybagt mor

2.2. Initiativet ”En endnu staerkere vaccinationsindsats — de mange skal beskytte de
fa”

Regeringen vil sikre en endnu steerkere vaccinationsindsats, og at flest muligt tager imod
tilbuddet i bgrnevaccinationsprogrammet. Derfor har de afsat midler til nye initiativer pa
vaccinationsomradet over de nzaeste fire ar. Malet er, at endnu flere vaccineres pa det an-
befalede tidspunkt, at det sker med nye og endnu mere effektive vacciner, samt at alle,
som kan have gavn af en vaccination, tilbydes den — uanset kan.

Malene skal nas via disse overordnede tiltag:

HPV-vaccination til drenge
Alle drenge, der fylder 12 ar fra den 1. juli 2019 og fremover, bliver tilbudt HPV-vaccina-
tion. Tilbuddet starter den 1. juli 2019.

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en medicinsk teknologivurdering (MTV), som bl.a. ser
pa effekten og sikkerheden ved HPV-vaccination til drenge. Pa baggrund af den medicin-
ske teknologivurdering vil der blive lavet information om vaccinens forebyggende effekt
og eventuelle bivirkninger til drengene og deres foreeldre. Laes mere om MTV’en i afsnit
3.2
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@ge tilslutning til alle vaccinationer i bgrnevaccinationsprogrammet
Tilslutningen til alle vaccinationer i b@rnevaccinationsprogrammet skal gges. Det skal ga-
res gennem fglgende indsatser:

e En avanceret pdmindelsesordning om bgrnevaccinationer

Den eksisterende pamindelsesordning skal ggres endnu smartere. Ordningen skal frem-
over ogsa minde forzeldre om de enkelte vaccinationer fgr det anbefalede tidspunkt for
vaccination i bgrnevaccinationsprogrammet. Ordningen har hidtil kun sendt foreeldrene
information om manglende vaccinationer.

Samtidig skal ordningen laves, sa pamindelser tilpasses det enkelte barn. Det vil sige, at
ordningen kan tage hgjde for den tid, der minimum skal vaere mellem vaccinationer samt
for manglende og forsinkede vaccinationer. P& den made undgar man, at foraeldre bliver
mindet om vaccinationer, som barnet endnu ikke bar fa.

e Sundhedsplejersker som vaccinationsambassadgrer

Sundhedsplejersker har en ngglerolle i forhold til bgrns sundhed. De mader foreeldre til
nyfgdte i hjemmet, og de mgder bgrnene ved skoleundersggelser. Med deres indgang til
familierne har de en god mulighed for at introducere bgrnevaccinationsprogrammet og
tale med foraeldrene om eventuelle bekymringer. Sundhedsplejerskerne vil ogsa kunne
holde kontakten med sarbare eller tviviende foraeldre og falge op pa det enkelte barns
vaccinationer. Sundhedsplejersker kan med andre ord fungere som vaccinationsambas-
sadgrer.

For at sundhedsplejerskerne kan veere vaccinationsambassadgrer skal de tilbydes ekstra
uddannelse. Uddannelsen skal lzere dem, hvordan de systematisk fglger op pa barnets
vaccinationsstatus, nar de mgder barnet og dets foraeldre. Men ogsa give dem mulighed
for at blive inddraget i selve vaccinationsopgaven.

Herudover vil der blive lavet materiale til ledelsen af dagtilbud og foreeldrebestyrelser
med information om, hvorfor det er vigtigt, at barn vaccineres.

e Analyse af saerlige malgrupper

Vi mangler detaljeret viden om, hvilke grupper af foraeldre der ikke far deres bgrn vacci-
neret og deres grunde til at lade veere. Derfor er der afsat midler til en undersggelse af
dette. Projektet kan bruges til at malrette, hvilke typer af indsatser og budskaber der har
stgrst effekt i de forskellige grupper, sa de vil overveje at lade deres barn vaccinere.

e Fortsat informationsindsats om HPV-vaccination

Den hidtidige informationsindsats Stop HPV — Stop livmoderhalskraeft blev lanceret i maj
2017 og lgb til udgangen af 2018. | initiativet "En endnu steerkere vaccinationsindsats —
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de mange skal beskytte de fa” er der afsat midler til at fortsaette informationsindsatsen i
2019. Lees mere om informationsindsatsen i neeste afsnit.

@get fokus painfluenza-vaccination

Der er i regeringens vaccinationsindsats ogsa fokus pa influenzavaccination, som ikke er
del af bgrnevaccinationsprogrammet. Der er afsat midler til at kabe nye og mere effektive
influenzavacciner til borgerne i de risikogrupper, som hvert ar tilbydes gratis influenza-
vaccination, og til at styrke informationen til disse borgere om, hvorfor det er vigtigt at
tage imod tilbuddet om gratis influenzavaccination.

Sundhedsstyrelsen skal desuden lave en medicinsk teknologivurdering af influenzavacci-
nation, som skal svare pa; Hvilke influenzavacciner der ber tilbydes i fremtiden?, Til
hvilke alders- og risikogrupper?, Hvordan bgr vaccinationerne tilretteleegges, sa flest mu-
ligt tager imod tilbuddet? Og hvad er de gkonomiske konsekvenser?

2.3. Informationsindsats om HPV-vaccination i 2018

Sundhedsstyrelsen lancerede informationsindsatsen Stop HPV — stop livmoderhalskreeft i
foréret 2017 i et partnerskab med Kreeftens Bekaempelse og Laegeforeningen. Indsatsen
bakkes op af en lang raekke leegelige og sygeplejefaglige selskaber og myndigheder, her-
under Statens Serum Institut og Leegemiddelstyrelsen.

Formalet med indsatsen er at forebygge livmoderhalskraeft ved at gge tilslutningen til
HPV-vaccination gennem nuanceret information til piger og unge kvinder og deres foreel-
dre. Malsaetningen er at haeve vaccinationstilslutningen til det hgje niveau fra 2010-2013,
hvor over 90 % af piger pa 12 ar fik deres farste HPV-vaccination.

Har din datter
faet den der Jal Vi satte os
HPV-vaccination? grundigt ind i
fakta, bade om
risikoen for
livmoderhalskraeft
og om mulige
bivirkninger
ved vaccinen.
Derfor var vi ikke
i tvivl.

Billede nr. 2: lllustration fra kampagnen Stop HPV — stop livmoderhalskraeft
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Indsatsen karer pa Facebook og har sin egen hjemmeside (www.stophpv.dk). Pa Face-
book-siden gér organisationerne i dialog med foreeldre til piger, der er usikre pa, hvad der
er op og ned i debatten om livmoderhalskreeft og HPV-vaccination. Hjemmesiden giver et
samlet overblik over den vaesentligste information om HPV, livmoderhalskraeft og HPV-
vaccination.

Hovedmalgruppen for informationsindsatsen er foraeldre til 12-arige piger. Derudover
henvender informationsindsatsen sig til sundhedsprofessionelle, til hvem der er udarbej-
det et seerligt faktaark, ligesom Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut i feellesskab
har afholdt workshops for sundhedsplejersker og konsultationssygeplejersker rundt om i
landet.

Indsatsen har bidraget til, at flere foreeldre ikke laengere er i tvivl om HPV-vaccination og
derfor takker ja til, at deres dgtre vaccineres. Indsatsen har ogsa faet positiv opmaerk-
somhed i udlandet, hvor man leerer af Danmarks erfaringer med at formidle information
om vaccination til foreeldre. | november 2018 vandt indsatsen sagar en pris: Advertising
Effectiveness Award 2018.

Indsatsen fortsaetter i 2019, hvor der blandt andet vil veere fokus pa information om HPV-
vaccination til drenge, nar 12-arige drenge fér tilboud om vaccination fra den 1. juli 20198.

2.4. HPV-vaccination af unge meaend, der er tiltrukket af andre maend

Under Kreeftplan 4 blev der i 2016 afsat midler til et pilotprojekt om HPV-vaccination af
unge maend, som er tiltrukket af maend (ogsa kaldet maend, der har sex med maend eller
MSM). Sundhedsstyrelsen stod for at planleegge projektet, som havde til formal at lave et
vaccinationstilbud til denne gruppe og at undersgge, om de ville tage imod HPV-vaccina-
tion, hvis de fik det tilbudt.

8 Tilbuddet henvender sig til drenge, der fylder 12 &r fra 1. juli 2019 og frem


http://www.stophpv.dk/
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... kan desvcerre ogsa fa
kreeft af HPV-infektion.

Billede nr. 3: lllustration fra kampagnen vedr. HPV-vaccination af unge maend. der er tiltrukket af andre maend

Malgruppen for pilotprojektet var unge MSM-drenge i alderen 15-20 ar. Vaccinationstil-
buddet blev lanceret den 1. februar 2018 og lgb aret ud med HPV-vaccination i AIDS-
Fondets fire vaccinationsklinikker. Sidelabende var der information om projektet pd Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside og udvalgte sociale platforme.

Lidt over 300 drenge blev HPV-vaccineret i pilotprojektet. Omkring halvdelen blev vacci-
neret i Kgbenhavn, mens 60-70 drenge blev vaccineret i henholdsvis Aarhus og Odense,
og resten blev vaccineret i Aalborg. Projektet bliver evalueret i foraret 2019, hvor vi bl.a.
vurderer malgruppens tilfredshed med tilbuddet.

2.5. HPV-vaccination pa otte kgbenhavnske skoler

Kabenhavns Kommune har gnsket at undersgge, om tilbud om vaccination pa skolen er
en vej til at gge tilslutningen til HPV-vaccination.

Derfor har Kgbenhavns Kommune (Sundheds- og Omsorgsforvaltningen i samarbejde
med Bgrne- og Ungdomsforvaltningen) i 2018 afviklet et pilotprojekt med tilbud til alle pi-
ger i 6. klasse pa otte udvalgte kabenhavnske folkeskoler om at f& en HPV-vaccination
pa skolen. | alt har foreeldre til 229 piger faet tilbuddet, og foraeldre til 34 piger har takket
jatil at lade deres piger vaccinere pa skolen. Tilbuddet skal ses som et supplement til de
barn, som ikke kommer til egen laege og bliver vaccineret.
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Kgbenhavns Kommune har udsendt informationsbrev mv. til foreeldrene via e-boks, og
tilmeldingen til HPV-vaccination pa skolen er foregaet direkte til Danske Laegers Vaccina-
tions Service (DLVS) via link i informationsbrevet. Det er fremgaet af informationsbrevet,
at egen leege ogsa kan give vaccinen. Brevene er oversat til arabisk, urdu og somali.

DLVS har vaccineret pigerne pa skolerne. Pigerne er vaccineret enkeltvis i et saerskilt lo-
kale og har medbragt en underskrevet samtykkeerkleering eller udfyldt en elektronisk
samtykkeerkleering. Nar en pige er blevet vaccineret, har DLVS sendt information til Det
Danske Vaccinationsregister (DDV), og foreeldrene har via sundhed.dk faet besked om,
at deres datter er vaccineret. Pigens egen laege vil ogsa kunne se, hvornér pigen blev
blevet vaccineret mod HPV.

Sundhedsplejerskerne fra skolerne er ved en temadag hos Sundhedsstyrelsen blevet
klaedt pa til at svare pa spgrgsmal fra pigerne og deres foreeldre samt skoleleererne.

Kommunen har efterfalgende afsat midler til at give tilouddet pa alle kabenhavnske sko-
ler i to &r. De private skoler kan ogsa veelge, om de vil deltage i indsatsen. Alle piger og
drenge i 6. klasse vil dermed kunne fa HPV-vaccinen i skoletiden pa deres skole i skole-
aret 2019, hvis foreeldrene veelger det.

2.6. Gratis MFR-vaccination til voksne

Den 1. april 2018 blev der indfgrt et permanent tilbud om gratis vaccination imod maeslin-
ger for voksne over 18 ar. Tilbuddet geelder for personer, der ikke allerede er vaccineret
imod meeslinger eller har haft sygdommen.

Maeslinger er forarsaget af et meget smitsomt virus. Da smitte med maeslingevirus var
meget udbredt i befolkningen tidligere, har stort set alle voksne, der er fadt far 1974, vee-
ret udsat for smitte og haft sygdommen. Hvis man er fadt for 1974, kan man fortsat godt
f& tilbudt MFR-vaccination, hvis en leege vurderer, at det er nadvendigt.

Man bliver som voksen beskyttet imod maeslinger ved en enkelt MFR-vaccination. Vacci-
nationen sker hos egen praktiserende lzege eller pa en privat vaccinationsklinik.

| 2018 blev i alt 3.614 voksne vaccineret imod maeslinger, heraf var 1.435 fgdt i 1974 el-
ler tidligere. Tilbuddet var saledes populzert i den voksne befolkning.
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3. Seerlige forhold for bgrnevacci-
nationsprogrammet i 2018

Forskellige forhold kan pavirke bgrnevaccinationsprogrammet bade ved at pavirke tilslut-
ning til de enkelte vacciner, og hvilke vacciner der gives i programmet. Det kan fx dreje
sig om konkrete udbrud af de smitsomme sygdomme, ny viden om sygdomme og vacci-
ner, vaccinemangel p4 markedet og stor medieopmaerksomhed. | dette kapitel szetter vi
fokus pd, hvilke forhold der gjorde sig geeldende i 2018.

3.1. Forskning i HPV-vaccination giver ny viden til b@rnevaccinationsprogrammet

Statens Serum Institut (SSI) gennemfgrte i 2018 flere studier af forhold fra HPV-vaccine-
debatten, som kan have en betydning for vaccinationsdeekning og for dét at anmelde
mistaenkte bivirkninger.

| det farste studie undersggte SSI sammenhaengen mellem mediernes daekning af HPV-
omradet og tilslutningen til HPV-vaccination i arene 2009-2016°. Som vist i tidligere ars-
rapporter var tilslutningen til HPV-vaccination hgj, da vaccinen blev indfgrt i 2009 (over
90 %). Men fra 2013 kom et stigende fokus pa mulige bivirkninger efter HPV-vaccination,
og deekningen faldt. Studiet undersggte derfor sammenhaengen mellem avisartikler om
HPV-omradet, s@geaktivitet pA Google og HPV-vaccinationsdaekningen. Studiet viste, at
der fra juli 2013 var en sammenhaeng mellem mediedaekning om HPV og HPV-vaccinati-
onsdeaekning. Efter knaekket i juli 2013 var der en stigning i google-sggninger efter HPV-
bivirkninger og i kritiske artikler om HPV. Studiet konkluderer ogsa, at medieovervagning
kan vaere et vigtigt redskab til at overvage tilliden til et vaccinationsprogram. Viden fra
studiet er brugt til at forbedre HPV-indsatsen Stop HPV — stop livmoderhalskraeft.

Debatten om HPV-vaccination skabte ogsa tvivl hos mange, der normalt gerne vil lade
deres bgrn vaccinere. Da debatten var pa sit hgjeste, faldt tilslutningen til HPV-vaccina-
tion for den farste fagdte datter og piger af etnisk dansk herkomst. Det viser et nyt studie
fra Aarhus Universitet og Statens Serum Institut!. Det er et overraskende fund, da det
normalt er andre grupper, der ikke har en optimal tilslutning til bgrnevaccinationspro-
grammet sasom familier med mange barn og personer af udenlandsk herkomst. Det vi-

9 Decline in HPV-vaccination uptake in Denmark - the association between HPV-related media coverage and HPV-vaccina-
tion, Suppli et al, 2018

10 Identification of determinants associated with uptake of the first dose of the human papillomavirus vaccine in Denmark,
Amdisen et al., 2018
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ser 0s, at alle kan opleve tvivl, nar det kommer til vaccination. Derfor skal sundhedsmyn-
digheder kommunikere bredt til befolkningen under en tillidskrise til vaccinationsprogram-
met og ikke kun fokusere pa de grupper, der normalt har optimal tilslutning til vaccinati-
onsprogrammet.

| et tredje studiel! fandt SSI, at der var forskel pa& kvinder, som anmeldte misteenkte bi-
virkninger, og dem som ikke gjorde. Inden farste HPV-vaccination var kvinder, der an-
meldte formodede HPV-relaterede bivirkninger, mindre tilbgjelige til at veere triste og
mere tilbgjelige til at veere fysisk aktive. Der var ingen forskelle imellem grupperne pa so-
matiske eller psykiatriske lidelser, fgr de blev vaccineret. Det er overraskende, fordi tidli-
gere registerstudier har vist, at kvinder, der mistaenker bivirkninger, havde flere konsulta-
tioner i sundhedsvaesenet og havde flere psykiatriske lidelser far farste HPV-vaccination.
Studiet bidrager til en bedre forstaelse af kvindernes opfattelse af deres liv og hverdag,
far de blev HPV-vaccineret.

3.2. Medicinsk teknologivurdering af HPV-vaccination af drenge

| 2018 lavede Sundhedsstyrelsen en medicinsk teknologivurdering (MTV), der skal danne
baggrund for styrelsens anbefalinger om HPV-vaccination til drenge. MTV’en skal ogsa
informere om, hvordan HPV-vaccination til 12-arige drenge skal implementeres fra den 1.
juli 2019.

MTV-rapporten gennemgar falgende temaer i relation til HPV-vaccination af drenge:

o den HPV-relaterede sygdomsbyrde blandt danske drenge og maend

o de positive og negative effekter af HPV-vaccination af hele &rgange af drenge
¢ sundhedsgkonomiske konsekvenser af HPV-vaccination til drenge

o foreeldres accept af et HPV-vaccinationsprogram, der omfatter drenge

o etiske aspekter ved HPV-vaccination af drenge

e organisatoriske forhold ved HPV-vaccination af drenge.

En ekspertgruppe bestaende af relevante lzegelige og sygeplejefaglige selskaber, pati-

entforeninger, gvrige myndigheder m.fl. rddgav Sundhedsstyrelsen under arbejdet.
MTV’en blev sendt i hgring i begyndelsen af 2019.

3.3. Maeslinger er fortsat elimineret i Danmark

| 2017 vurderede WHO pa baggrund af data fra 2014-2016, at meeslinger er elimineret i
Danmark. Denne status blev opretholdt i 2017, hvor der var fire tilfeelde af meeslinger i

11 Examining determinants for reporting suspected adverse events following HPV vaccination in Denmark, Jacobsen et al.,
2018
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Danmark. | 2018 var der ogsa meget fa maeslingetilfeelde (otte), hvoraf hovedparten var
enkeltstdende importerede tilfeelde, hvor personen var blevet smittet i udlandet og med-
bragte sygdommen til Danmark.

Derfor er det forventningen, at WHO ogsa vil vurdere, at maeslinger var elimineret i 2018,
hvilket afggres i juni 2019.

3.4. Status for smitte med rgde hunde i Danmark

WHO vurderede i 2017, at der var vedvarende cirkulation eller smitte af rade hunde (ru-
bella) i Danmark baseret pa data fra 2014-2016.

WHO's vurdering skyldes, at sygdommen ikke overvages i hele befolkningen, og at der
derfor i teorien kan forekomme rgde hunde i befolkningsgrupper, hvor tilfeelde ikke skal
anmeldes til myndighederne.

For at dokumentere forekomsten af rgde hunde i Danmark, herunder tilfeelde der ikke er
anmeldelsespligtige, undersggte Statens Serum Institut (SSI) data fra relevante nationale
registre og databaser for perioden 2014-201712, Samlet tyder undersggelsen pa, at der
ikke er vedvarende cirkulation af rade hunde i Danmark, og at sygdommen derfor i prak-
sis er elimineret.

| undersggelsen fandt SSI, at omkring 63.000 personer var blevet testet for rade hunde i
perioden 2014-2017, men at ingen af disse personer var positive ved en genetisk under-
sggelse (PCR-undersggelse). | samme periode var der mindre end 15 personer, som
blev testet for antistoffer for rade hunde, og hvor man pa den baggrund ikke kunne ude-
lukke, at der var tale om en person smittet med rade hunde. De pageeldende personer
havde ikke en MFR-vaccination registreret i Det Danske Vaccinationsregister.

Pa trods af denne videnskabelige undersggelse har WHO i 2018 dog fastholdt vurderin-
gen af, at rgde hunde ikke er elimineret i Danmark. Imod denne vurdering taler, at der si-
den 1987 er vaccineret samtidigt imod bade r@de hunde og maeslinger i MFR-vaccinen,
at MFR-vaccinen er mere effektiv mod ragde hunde end mod maeslinger, og at det er lyk-
kes at eliminere meeslinger i Danmark (andre lande, der har elimineret maeslinger, har
ogsa samtidig elimineret rgde hunde).

Det forventes, at overvagningen af rede hunde udvides til at geelde hele befolkningen i

2019 eller 2020. Dermed forventes det at kunne godtggres over for WHO, at rgde hunde
ogsa er elimineret i Danmark.

12 Den nationale mikrobiologiske database (MiBa), Landspatientregistret (LPR) og Serologidatabasen.
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4. Indberettede bivirkninger ved
vacciner | bgrnevaccinationspro-
grammet

Leegemiddelstyrelsen modtager og vurderer alle indberetninger om formodede bivirknin-
ger ved vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet. Bade sundhedsprofessionelle og bor-
gere kan indberette formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen pa styrelsens hjem-
meside!3. Derudover kan Laegemiddelstyrelsen modtage bivirkningsindberetninger og
anmeldelser om lsegemiddelskader via Patienterstatningen. Endelig kan Leegemiddelsty-
relsen modtage indberetning om formodede bivirkninger fra leegemiddelvirksomheder.

Indberetning af en formodet bivirkning kan fx ske som vist pa nedenstaende figur.

Indberetning af mulige bivirkninger

1. 2. 3.
Vaccine Bivirkning Indberetning
-~ _~
0=
~ —

Kilde: Leegemiddelstyrelsen

o

SUNDHEDSSTYRELSEN

Figur nr. 7: lllustration af indberetning af en formodet bivirkning efter vaccination i bgrnevaccinationsprogrammet

13 www.meldenbivirkning.dk
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En indberetning er ikke ensbetydende med, at der er en sammenhaeng mellem vaccinen
og en formodet bivirkning. Leegemiddelstyrelsen vurderer bivirkningsindberetninger i for-
hold til andre forhold sdsom personens sygehistorie, hyppigheden af det pageeldende
symptom i befolkningen, indtagelse af andre leegemidler, der kan have forarsaget bivirk-
ninger, og den samlede viden om vaccinen.

Bivirkningsindberetninger kan indeholde information om nye eller a&endrede risici ved et
lzegemiddel, der skal undersgges neermere fx af Leegemiddelstyrelsen eller det Europeei-
ske Laegemiddelagentur (EMA). Allerede kendte bivirkninger fremgar af laegemidlets ind-
leegsseddel og leegemidlets produktresumé (et resumé af leegemidlets egenskaber).

Alle indberettede, formodede indberetninger, der kategoriseres som alvorlige, vurderes af
Leegemiddelstyrelsen. Vurderingen deles op i fire kategorier:

e "Mulig”, hvor der er en tidsmaessighed sammenhaeng og dokumentation for fore-
komst af den indberettede bivirkning efter vaccination.

e “Utilstraekkelig dokumentation”, hvor det ikke har vaeret muligt at afgere, om der
er en mulig sammenhaeng med vaccinen eller pa grund af utilstreekkelig doku-
mentation.

e ’Mindre sandsynlig”, hvis der ikke er en tidsmaessig sammenheeng, eller hvis der
er anden sygdom eller andre omstaendigheder der med stagrre sandsynlighed
kan forklare symptomerne.

e "Uklassificerbar”. Her er en sammenhaeng ikke mulig at vurdere pa grund af
mangelfuld information.

Det lovmaessige grundlag for indberetning af formodede bivirkninger ved vacciner kan
ses i bilag 5.

4.1. Status for indberettede bivirkninger i 2018

| 2018 modtog Leegemiddelstyrelsen i alt 661 indberetninger om vacciner i bgrnevaccina-
tionsprogrammet!4. Det svarer til et fald pa 13 % i forhold til 2017, hvor der ogsa var et
fald i antallet af indberetninger i forhold til aret fgr. Ud af de 661 indberetninger kategori-
serede Laegemiddelstyrelsen 78 som alvorlige.

Der er hyppigst indberettet formodede bivirkninger ved vaccinen imod difteri, stivkrampe,
kighoste, polio, infektion med bakterien Haemofilus influenzae (hib) (+ hepatitis B) og vac-
cinen mod pneumokokinfektion.

14| dette kapitel skelnes der ikke mellem om de angivne vacciner er givet som en del af bgrnevaccinationsprogrammet eller
om vaccination er foreg&et pa eget initiativ.
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Fordelingen af bivirkningsindberetninger om vacciner anvendt i bgrnevaccinationspro-
grammet og alvorlighed er vist i nedenstéende figur.
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Figur 8: Fordelingen af henholdsvis alvorlige og ikke-alvorlige indberetninger modtaget i 2018 fordelt p& de mis-
teenkte vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet

Da de forskellige vacciner ofte gives i teet relation til hinanden, fx vaccinerne nar barnet er
12 og 15 maneder, kan flere vacciner veere misteenkte som arsag til samme bivirkning i
en indberetning. Derfor er summen af indberetninger fordelt pa de specifikke vacciner i
figur 8 (n=1077) hgjere end antallet af modtagne indberetninger (n=661).

Nedenfor er vist antallet af vacciner, der er givet bade i og uden for bgrnevaccinations-
programmet i 2018. | forhold til det hgje antal vacciner, der er givet i 2018, har Laegemid-
delstyrelsen modtaget fa bivirkningsindberetninger.

Vaccine Antal vacciner givet i 2018
DiTeKiPol/Act-Hib 165.388

Pneumokokker 171.874

MFR 119.114

DiTeKiPol Booster 50.552

DiTeKiPol/Hib + Hepatitis B 5.829

HPV 67.598

Total 580.355
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Tabel 5: Antallet af vacciner givet i 2018

4.1.1. Indberetninger om granulomer ved vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet
modtaget i 2018

Alle vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet undtaget MFR-vaccinen indeholder et alu-
miniumssalt, der tilsaettes for at forsteerke effekten af vaccinen. Granulomer og alumini-
umsallergi efter vaccination med disse vacciner er en kendt bivirkning. Bivirkningen er
dog ikke almindeligt forekommende og er som oftest ikke alvorlig'é. Granulomer menes
at opsta pa grund af allergi over for aluminium. Aluminiumsallergi hos voksne er meget
sjeelden og meget tyder pd, at aluminiumsallergi hos barn i de fleste tilfaelde er forbiga-
ende.

Et granulom er en klgende, langvarig knudedannelse pa indstiksstedet. Der kan veere
@get harveekst, eendret pigmentering eller eksem i huden pa granulomet. Typisk viser
granulomet sig tre maneder efter vaccination, men kan komme fra f& uger til ar efter.

| 2018 modtog Leegemiddelstyrelsen i alt 417 indberetninger om granulomer (heraf indgik
aluminiumsallergi i de 228). Dette er et lille fald i forhold til 2017, hvor Leegemiddelstyrel-
sen modtog 495 indberetninger om granulomer. De fleste granulom-indberetninger i 2018
handler om bgrn, der er vaccineret i 2015 og 2016. Af de 417 indberetninger omhandlede
de 13 udvikling af granulom i forbindelse med HPV-vaccination.
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Figur 9: Arstal for vaccination for alle indberetninger modtaget i 2018, der omhandler granulomer

15 Tallene er fra Det Danske Vaccinationsregister og inkluderer ogsa vacciner givet uden for barnevaccinationsprogrammet

16 Se bilag 5: Det lovmeessige grundlag for indberetning af formodede bivirkninger ved laegemidler
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4.1.2. Indberetninger om HPV-vacciner

| 2018 modtog Laegemiddelstyrelsen 130 indberetninger om formodede bivirkninger ved
HPV-vaccinerne. Dette antal ligger stabilt i forhold til 2017, hvor der var 134 indberetnin-
ger til HPV-vaccinerne. | arene far var der betydeligt flere (i 2015 var der 821 indberetnin-
ger, og i 2016 var der 308 indberetninger). Indberetningerne omhandler oftest, at den
vaccinerede person har haft symptomer som svimmelhed, treethed, muskelsmerter, kon-
centrationsbesveaer og gennemgéet adskillige undersggelser uden diagnose.

| alt blev 29 af de 130 indberetninger fra 2018 kategoriseret som alvorlige. Antallet af al-
vorlige indberetninger er faldet fra 2017, hvor der var 55. | kun én af de alvorlige indberet-
ninger fra 2018 (med kendt vaccinationsdato), var vaccinen givet senere end ar 2013.
Syv alvorlige indberetninger havde ukendt vaccinationstidspunkt.

Leegemiddelstyrelsen har vurderet de 29 formodede alvorlige indberetninger ud fra de
fire kategorier, som er beskrevet i starten af kapitlet. 16 indberetninger var mindre sand-
synlige, 11 var uklassificerbare, én var mulig (her udviklede en kvinde abnorme celler i
livmoderhalsen trods vaccination. Det er kendt, at vacciner ikke beskytter 100 %), og for
den sidste indberetning var der utilstreekkelig evidens for sammenhaeng.

Fordelingen af de forskellige HPV-vacciner i forhold til antallet af indberetninger og alvor-
lighed kan ses i figur 10.
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Figur 10: Fordelingen af henholdsvis alvorlige og ikke-alvorlige indberetninger modtaget i 2018 fordelt pa de for-
skellige HPV-vacciner. Er producenten ukendt, fremgar indberetningen under sgjlen "HPV”

Ogsa her kan flere vacciner vaere mistaenkt som arsag til samme bivirkning i en indberet-
ning. Derfor er summen af indberetninger fordelt pa de specifikke vacciner i figur 10
(n=133) hgjere end antallet af modtagne indberetninger (n=130).
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De fleste ikke-alvorlige bivirkninger er indberettet efter vaccination med Gardasil 9, hvor
laegerne har haft en skeerpet indberetningspligt. Det er en seedvanlig procedure, nér nye
vacciner introduceres i bgrnevaccinationsprogrammet og generelt pa det danske marke-
det (vaccinen blev introduceret i november 2017, og var séledes stadig ny pd markedet i
2018). De ikke-alvorlige indberetninger handler hyppigst om lokale reaktioner ved ind-
stiksstedet, alment ubehag og svimmelhed efter vaccinationen.

4.1.3. Indberetninger om gvrige vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet

For de gvrige vacciner (alle vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet eksklusiv HPV-vac-
cinerne) modtog Laegemiddelstyrelsen i alt 531 indberetninger i 2018. For stgrstedelen af
disse indberetninger var vaccinerne givet, og bivirkningerne opstaet, flere ar tidligere. Ek-
sempelvis vedrgrer 400 af de 531 indberetninger fra 2018 vacciner givet i perioden 2001-
2016 (se figur 11).
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Figur 11: Arstal for vaccination og antal indberettede formodede bivirkninger modtaget i 2018 fordelt p& alvorlig-
hed (figuren indeholder alle vacciner inkluderet i barnevaccinationsprogrammet undtagen HPV-vaccinerne)

4.2. Bivirkninger kategoriseret som alvorlige

| alt blev 49 indberetninger om formodede bivirkninger for vaccinerne i bgrnevaccinati-
onsprogrammet (undtaget HPV-vaccinerne) klassificeret som alvorlige. Leegemiddelsty-
relsen vurderede, at 33 indberetninger kunne vaere en mulig bivirkning til vaccinen. Re-
sten af indberetningerne blev nogenlunde ligeligt fordelt pa uklassificerbare eller mindre
sandsynlige.

Manglende effekt af vaccinen (ogsa kaldet vaccinesvigt) var den hyppigst indberettede
bivirkning blandt de formodede alvorlige bivirkninger i 2018. | alt var der 24 alvorlige ind-
beretninger om vaccinesvigt (14 kighostetilfeelde, fem tilfaelde af invasiv pneumokokinfek-
tion og fem tilfeelde af heemofilus influenzae-infektion, herunder tre tilfeelde af haemofilus
influenzae meningitis). Det er kendt, at vacciner ikke beskytter 100 %.
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De gvrige alvorlige indberetninger handlede primaert om, at barnet fik feber evt. ledsaget
af feberkramper eller lokale reaktioner ved indstiksstedet. Der var desuden indberettet to
tilfeelde af den autoimmune sygdom idiopatisk trombocytopeni.

4.3. Bivirkninger kategoriseret som ikke-alvorlige

Der blev indberettet 482 ikke-alvorlige bivirkninger i 2018 for vaccinerne i bgrnevaccinati-
onsprogrammet (undtaget HPV-vaccinerne). 86 % af indberetningerne handlede om gra-
nulomer.

De resterende ikke-alvorlige indberetninger er typisk andre former for lokale reaktioner og
i et enkelt tilfeelde manglende effekt af vaccinen.
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5. Utilsigtede haendelser ved vac-
cination | bgrnevaccinationspro-
grammet

En utilsigtet heendelse er en fejl, der kan forekomme, nar sundhedsfagligt personale ud-
farer deres arbejde, hvor de enten forvolder skade eller kunne forvolde skade pa en pati-
ent. Bivirkninger til medicin er ikke en utilsigtet haendelse. Rapportering af utilsigtede
haendelser skal sikre, at sundhedsveesenet leerer af de fejl, der sker.

Antallet af utilsigtede haendelser kan variere fra maned til maned og ar til &r. Hvis antallet
af utilsigtede heendelser stiger, betyder det ikke automatisk, at der sker flere fejl i sund-
hedsvaesenet. Rapportering kan pavirkes af en reekke faktorer s& som medieopmaerk-
somhed pa et szerligt leegemiddel eller seerlige fokusomrader pa sundhedspersonalets
arbejde.

Den, der rapporterer en utilsigtet haendelse, kaldes en rapportgr. Bade sundhedsperso-
nale, patienter og pargrende kan indberette en utilsigtet haendelse.

5.1. Utilsigtede heendelser og laering

Rapportering af utilsigtede haendelser bruges til lsering i den kommune, region eller det
private hospital, hvor fejlen er sket. Herefter bliver de anonymiseret og sendt til Styrelsen
for Patientsikkerhed, som bruger de utilsigtede haendelser til leering i sundhedsveesenet
generelt.

Pa samme vis kan sundhedspersonale, der til dagligt arbejder med at vaccinere bgrn,
bruge tendenserne i de utilsigtede haendelser til at forbedre egen indsats. Ligeledes kan
sundhedsplanleeggere i regioner og kommuner blive inspireret til kampagner eller andre
indsatser, der kan forbedre arbejdet med bgrnevaccinationsprogrammet.

Nedenfor er vist processen for rapportering og laering af utilsigtede haendelser i sund-
hedsveesenet.
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Handtering og leering af
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Figur 12: Processen for rapportering og leering af utilsigtede heendelser i sundhedsvaesenet



Bgrnevaccinationsprogrammet 2018 Side 52/98

5.2. Utilsigtede heaendelser med vaccinerne i bgrnevaccinationsprogrammet

| 2018 blev der rapporteret 121 utilsigtede haendelser med vaccinerne i bgrnevaccinati-
onsprogrammet?’. 46 haendelser af disse er kategoriseret som at have medfart mild
skade pa patienten, og 75 er kategoriseret som ingen skade pa patienten. Ifglge rappor-
tarerne skete alle haendelser pa& naer én hos den praktiserende laege.

| de fleste tilfeelde var konsekvensen ved den utilsigtede haendelse, at patienten fik en
ekstra vaccination, som i nogle tilfeelde kreevede et ekstra leegebesag.

De tre hyppigst fremkomne problemstillinger var: "Forkert vaccine givet” (73 utilsigtede
haendelser), "Samme vaccine givet flere gange” (12 utilsigtede haendelser) og "Pulver og
vaeske er ikke blandet inden injektion” (10 utilsigtede haendelser). Disse problemstillinger
er illustreret i figur 13.

Utilsigtede haendelser

Forkert vaccine givet Samme vaccine givet Pulver og vaeske er ikke
flere gange blandet inden injektion
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Figur 13: De tre hyppigste problemstillinger rapporteret ved utilsigtede haendelser i 2018

17 Segningen i Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) er foretaget den 11. januar 2019. Grundet 90 dages sagsbehand-
lingstid inden haendelsen sendes videre til STPS, kan der vaere haendelser, der er oprettet i perioden, men som ikke er med i
denne opggarelse.
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5.2.1. Forkert vaccine givet

Disse fejl opstar, hvis sundhedspersonalet ikke slar op i patientjournalen eller Det Dan-
ske Vaccinationsregister (DDV), inden vaccinationen gives. Fejlene kan ogsa opsta, hvis
vacciner ikke handteres eller opbevares hensigtsmaessigt (se forslag til indretning af kg-
leskab nedenfor). Endelig er der nogle vacciners indpakninger, der ligner hinanden, hvor-
for nogle vacciner er blevet forvekslet.

Billede 4: Forslag til indretning af kaleskab til opbevaring af vacciner. Fra Dansk Selskab for Aimen Medicins
anbefalinger til vaccinationsprocessen

En fierdedel af alle haendelser omhandler forvekslinger af vacciner. Den hyppigste er for-
veksling af vaccinerne DiTeBooster og DiTeKiPolBooster. Flere rapportarer beskriver, at
vaccinerne ligner hinanden, da de begge har en grgn indpakning og enslydende navne.

Sundhedspersoner har ogsa forvekslet den nye HPV-vaccine (Gardasil 9) og MFR-vacci-
nen. Flere begrunder det med, at indpakningerne ligner hinanden. Derfor foreslar nogle
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rapportgrer, at vaccinerne holdes adskilt under opbevaring. Styrelsen for Patientsikker-
hed advarede af samme arsag i slutningen af 2016 om risikoen for forveksling mellem
MFR-vaccinen og den tidligere HPV-vaccine (Gardasil 4)*8.

| heendelser, hvor Cervarix!® eller Hexyon2° er involveret, beskrives arsagerne ofte som
manglende opmaerksomhed pa eendringer i vaccinationsprogrammet og faglige anbefa-
linger fx feerdigvaccination med Hexyon, nar denne er pabegyndt i et midlertidigt pro-
gram. Flere fejl er ogsé opstaet ved at starte HPV-vaccination med Cervarix, hvor den
nye HPV-vaccine (Gardasil 9) skulle veere brugt. Rapportgrerne foreslar selv, at udmel-
dinger om aendringer i bgrnevaccinationsprogrammet skal vaere mere tydelige, og at de
selv skal veere mere opmaerksomme pa aendringerne.

5.2.2. Samme vaccine givet flere gange

Den naestehyppigste problemstilling i 2018 var, at nogle bgrn utilsigtet blev vaccineret
med en vaccine, der allerede var givet. Rapporterne handler typisk om DiTeKiPol/Act-
Hib- og MFR-vaccinen. Her angiver rapportgrerne manglende opslag i patientjournalen
eller Det Danske Vaccinationsregister som arsag. Derudover var misforstaelser i kommu-
nikationen med foreeldre eller andet personale i klinikken skyld i fejlene. Fejlen kan ek-
sempelvis opstd, hvis barnets alder bruges til kommunikation om, hvilken vaccine der
skal gives fx "12-manedersvaccinen”.

5.2.3. Pulver er ikke oplgst inden injektion

| ti tilfeelde har sundhedspersoner glemt at blande pulver og vaeske inden injektion af hhv.
DiTeKiPol/Act-Hib- og MFR-vaccinen, som er de to vacciner, der skal blandes inden
brug. For at undgé denne fejl fremover har rapportarerne gnsket, at vaccinerne fremstil-
les feerdigblandet. For DiTeKiPol/Act-Hib peges der p4, at vaeske og pulver bar vaere
pakket som et seet for at minimere risikoen for, at det ene komponent glemmes.

5.3. Forslag til forebyggelse af utilsigtede heendelser med vacciner

Regionerne har i feelleskab lavet en raekke anbefalinger til gode arbejdsgange i almen
praksis far, under og efter vaccination samt anbefalinger til handtering og opbevaring af
vacciner. Anbefalingerne ligger p& Dansk Selskab for Aimen Medicins hjemmeside?!. Bil-
ledet af kagleskabet med vacciner under 5.2.1 stammer fra disse anbefalinger.

18 https://stps.dk/da/nyheder/2016/risiko-for-forveksling-mellem-gardasil-og-mfr-vaccinen/

19 Cervarix var den anbefalede HPV-vaccine indtil 1. november 2017. Jf. SSI's anbefalinger skal patienter, der pabegyndte
denne vaccine, feerdiggere serien med samme vaccine.

20 Hexyon blev anvendt i stedet for DiTeKiPol/Act-Hib i perioden 1. januar 2016-3. marts 2017 grundet leveringssvigt.

21 https://lwww.dsam.dk/flx/organisation/udvalg_og_interessegrupper/patientsikkerhedsudvalget/maanedens_uth/vaccinati-
onsprocessen-anbefalinger-til-almen-praksis/


https://stps.dk/da/nyheder/2016/risiko-for-forveksling-mellem-gardasil-og-mfr-vaccinen/
https://www.dsam.dk/flx/organisation/udvalg_og_interessegrupper/patientsikkerhedsudvalget/maanedens_uth/vaccinationsprocessen-anbefalinger-til-almen-praksis/
https://www.dsam.dk/flx/organisation/udvalg_og_interessegrupper/patientsikkerhedsudvalget/maanedens_uth/vaccinationsprocessen-anbefalinger-til-almen-praksis/
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5.4. Rapportering af utilsigtede heendelser

Sundhedspersoner har pligt til at rapportere utilsigtede haendelser, som personen selv er
impliceret i, og haendelser som man ser hos andre. Patienter og paragrende har mulighed
for at rapportere utilsigtede haendelser pa frivillig basis. Utilsigtede haendelser rapporte-
res til Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) pa www.stps.dk.
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6. De forebyggelige sygdomme |
bgrnevaccinationsprogrammet

| bgrnevaccinationsprogrammet vaccineres imod klassiske bgrnesygdomme og andre
smitsomme sygdomme, der kan medfgre alvorlig sygdom hos bade barn og voksne.
Vaccination imod HPV-infektion tiloydes til piger til forebyggelse af livmoderhalskraeft.

Bgrnevaccinationsprogrammet beskytter imod fglgende sygdomme:

o Difteri
e Stivkrampe
¢ Kighoste

e Polio (bgrnelammelse)

¢ Hjernehindebetzendelse (meningitis) og strubeladgsbeteendelse forarsaget af bakte-
rien haemophilus influenzae type b (Hib-bakterien)

e Meningitis og andre alvorlige sygdomme fx blodforgiftning forérsaget af pneumokok-
bakterier

e Meeslinger

e Faresyge

¢ Rgde hunde

e Livmoderhalskraeft (for piger).

Sygdommene har historisk set medfert bade dgdsfald og blivende skader hos barn og
voksne. Vaccination mod sygdommene er derfor indfart lgbende, nar vacciner er blevet
tilgeengelige, og sundhedsministeren har besluttet at indfgre dem i bgrnevaccinationspro-
grammet.

| dette kapitel vises antallet af sygdomstilfaelde i 2018 for hver af sygdommene, og de hi-
storiske effekter af at indfgre vaccinationer i bgrnevaccinationsprogrammet. Hvor det var
muligt, er der ogsa indsat en illustration af, hvordan sygdommen ser ud, hvis en person
er smittet.

Tydeligst ses de historiske effekter ved de meget markante og pludselige fald i antallet af
sygdomstilfeelde af polio og Hib-infektion kort tid efter, at der blev indfgrt en vaccine imod
sygdommene. Ud over effekten ved indfgrelse af vaccination mod de to sygdomme, ser
man ogsa effekten af at vaccinere imod maeslinger i nedenstaende figur.



Bgrnevaccinationsprogrammet 2018 Side 58/98

Effekten af vacciner i Danmark
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Figur 14: Effekten af at indfgre vaccination mod hhv. difteri, maeslinger og polio i Danmark
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6.1. Difteri

Difteri er en smitsom sygdom, der skyldes bakterien Corynebacterium diphteriae. Difteri
er livstruende selv med nutidens behandlingsmuligheder.

Sygdommen begynder oftest med feber og en alvorlig halsbetsendelse med belsegninger
og haevede slimhinder, som kan medfare kvaelning.

Billede nr. 5: Patient med difteri i halsen. Fra medicalencyclopedia.com

Bakterierne kan danne et giftstof (toksin), der kan sprede sig til andre dele af kroppen.
Herved kan der opsta beteendelse i hjertemusklen og i nervesystemet.

Vaccination imod difteri blev indfart i 1943 i forbindelse med en difteriepidemi. Ved vacci-
nens indfgrelse var der i det foregadende ar 1661 tilfeelde af difteri i Danmark. Vaccination
imod difteri gives i dag som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

| de sidste 50 ar har der kun veeret enkelte tilfelde af difteri i Danmark. Der er dog stadig
en risiko for at blive smittet i udlandet, ligesom besggende kan tage bakterien med ind i
landet. Derfor er det fortsat vigtigt, at alle er beskyttet mod infektionen.

| 2018 blev der ikke anmeldt tilfaelde af difteri i Danmark. | 2017 blev der anmeldt ét til-
feelde af halsdifteri hos et uvaccineret dansk barn. Der var tale om en sjeelden form for
difteribakterie, men den producerede det farlige giftstof (toksin), der kan forarsage be-
teendelse i hjertemusklen og nervesystemet. Far det var de seneste to difteritilfeelde
blandt bgrn i Danmark i 1998.

Den historiske udvikling af difteritilfeelde kan ses pa nedenstaende graf. Efter indferelse
af difteri-vaccinationen i 1943 ses et markant og vedvarende fald i antallet af difteritil-
feelde.
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Antal anmeldte tilfaelde af difteri, 1943-2018
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Figur 15: Antal anmeldte tilfeelde af difteri, 1943-2018

6.2. Stivkrampe

Billede 6: Patient med stivkrampe. Maleri af Charles Bell, 1809. Fra https://da.wikipedia.org/wiki/Stivkrampe

Stivkrampe (tetanus) skyldes stivkrampebakterien Clostridium tetani. Bakterien findes
iseer i jorden og treenger ind i kroppen gennem fx forurenede sar. Sygdommen smitter
ikke fra person til person.


https://da.wikipedia.org/wiki/Stivkrampe
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Bakterien danner et giftstof (toksin), der treenger ind i nervesystemet og medfgrer mu-
skelstivhed og anfald af kramper (se eksempel pa billedet ovenfor). | veerste fald kan vejr-
traekningen stoppe.

Tidligere kunne nyfgdte fa stivkrampe pa grund af infektion i navlestumpen. Nu ses syg-
dommen typisk hos aldre mennesker, som enten ikke er vaccinerede eller kun har fulgt
vaccinationsprogrammet delvist. | Danmark er der cirka ét tilfelde hvert andet ar — en-
kelte med dgdsfald til falge.

Der blev anmeldt to tilfaelde af stivkrampe i 2018. | de foregaende ti &r har der i alt veeret
fem tilfeelde af stivkrampe.

Vaccination imod stivkrampe blev indfgrt i 1949 i Danmark, hvor der var 44 tilfeelde af
stivkrampe blandt nyfgdte (neonatal tetanus). Vaccination imod stivkrampe gives i dag
som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antallet af tilfeelde af neonatal tetanus siden 1907 og af stivkrampe siden
1960 kan ses pa nedenstaende graf.

Antal anmeldte tilfaelde af tetanus, 1907-2018
(kun neonatal tetanus for perioden 1907-1960)
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Figur 16: Antal anmeldte tilfeelde af tetanus, 1907-2018

6.3. Kighoste

Kighoste skyldes bakterien Bordetella pertussis. Den smitter via draber fra luftvejene, of-
test ved hoste eller nys. Bakterien er meget smitsom. Kighoste hos spaedbgrn kan veere
livstruende.
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Sygdommen ligner i starten en almindelig forkalelse, men udvikler sig i lgbet af en-to
uger med meget voldsomme og langvarige hosteanfald.

Hosten kommer i stad lige efter hinanden og forhindrer barnet i at traekke vejret. Derefter
kommer hivende indanding ("kigen”). Barnet hoster sejt slim op og kan kaste op ved et
hosteanfald. Hosteanfaldene er meget udmattende, og helt sma barn har ikke kreefter til
at hoste det seje slim op.

Milde tilfaelde af kighoste hos starre bgrn eller voksne kan ligne en forkglelse eller hals-
beteendelse med langvarig hoste.

Speaedbgrn bliver ofte smittet af starre sgskende eller voksne i hjemmet. Derfor bgr forkg-
lede eller hostende personer sa vidt muligt undgé kontakt med spaedbgrn, som ikke er
vaccinerede. Laegen kan eventuelt give et spaedbarn forebyggende antibiotika, hvis bar-
net har veeret udsat for smitte.

| 2018 blev der anmeldt 104 tilfeelde af kighoste hos bgrn under to ar, og der blev pavist
1.023 tilfzelde i alle aldre (dette svarer stor set til forekomsten aret fer). | den foregaende
tidrsperiode fra 2008-2017 var der 8.266 tilfzelde, hvilket svarer til gennemsnitligt 826 til-
feelde om &ret. | samme periode blev der i alt anmeldt 1.092 tilfeelde hos bgrn under to ar,
hvilket svarer til gennemsnitligt 109 tilfelde om aret.

Vaccination imod kighoste blev indfart i 1961. 1 1960 var der 30.359 tilfeelde af kighoste i
Danmark. Vaccination imod kighoste gives i dag som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Udviklingen i antallet af tilfeelde de seneste ti ar ses pa nedenstaende figur.

Anmeldte tilfeelde af kighoste, 2008-18
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Figur 17: Antal anmeldte tilfeelde af kighoste, 2008-2018
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Nedenfor ses antallet af anmeldte kighoste-tilfeelde i perioden 1901-2017. Effekten af ind-
farelse af vaccination imod kighoste i 1961 ses tydeligt i grafen.

Antal anmeldte tilfeelde af kighoste, 1901-2018

Antal (Fra 1901-1994 alle kliniske tilfelde. Fra 1995-2018 kun
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Figur 18: Antal anmeldte tilfeelde af kighoste, 1901-2018
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6.4. Polio

Billede 7: Mand med svind af muskel og lammelse i ben og fod efter polio. Fra: https://commons.wikime-
dia.org/wiki/Category:Polio

Polio skyldes poliovirus, som er meget smitsomt. De fleste far ingen symptomer eller kun
lettere symptomer som feber og hovedpine i nogle dage. Under én procent far alvorlige
lammelser.

Lammelserne kan omfatte enkelte muskelgrupper eller veere s& omfattende, at ogsa
musklerne til brug for vejrtraekningen bliver lammet, hvilket kan veere dgdeligt. Nogle pati-
enter har lammelser resten af livet, mens andre kommer sig.

| 2018 var der 33 tilfeelde af smitte med vild poliovirus (naturligt forekommende polio-
smitte) i verden (22 i 2017). Derudover var der 104 tilfaelde, hvor det levende svaekkede
virus, der bruges i den orale poliovaccine, havde genvundet sin sygdomsfremkaldende
evne og medfart poliosmitte af mennesker (95 i 2017). Der var udbrud af denne type po-
lio i den Demokratiske Republik Congo, Niger, Nigeria, Papua Ny Guinea og i Somalia.
Sygdom forarsaget af vild poliovirus forekommer fortsat i Afghanistan og Pakistan, der er
de eneste to tilbagevaerende lande, hvor poliosmitten aldrig er stoppet. Det er dog
WHO'’s vurdering, at der ogsa kan cirkulere uopdaget vild poliovirus i Nigeria.


https://commons.wikimedia.org/wiki/Category:Polio
https://commons.wikimedia.org/wiki/Category:Polio
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Der har ikke veeret poliosmitte i Danmark i mange ar. De seneste to tilfeelde var tilbage i
1981 og 1983, hvor personer blev smittet i udlandet og tog sygdommen med til Danmark
(sakaldte importerede tilfaelde??). Det sidste tilfaelde af poliosmitte i Danmark var i 1976.

Vaccination imod polio blev indfart i 1955 i form af en inaktiveret poliovaccine. | 1954 var
der 72 tilfeelde af polio i Danmark. | 1961 blev den inaktiverede vaccine suppleret med en
levende svaekket vaccine (OPV), ogsa kendt som poliosukker, fordi vaccinen blev dryp-
pet pa en sukkerknald. Den levende, svaekkede vaccine blev udfaset af vaccinationspro-
grammet i 2001-2003. Vaccination imod polio gives i dag som en del af Di-TeKiPol/Hib-
vaccinen.

Selvom vi ikke har haft poliosmitte i Danmark i over 40 ar, er det vigtigt, at alle fortsat er
vaccinerede, indtil sygdommen er helt udryddet pa verdensplan.

Udviklingen i antallet af poliotilfeelde siden 1910 kan ses pa figur 19. P& grafen ses et ty-
deligt fald i antallet af poliotilfaelde efter indfgrelsen af vaccinen i midten af 1950’erne.

Antal anmeldte tilfeelde af polio, 1910-2018
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Figur 19: Antal anmeldte tilfeelde af polio, 1910-2018

6.5. Meeslinger

Meeslinger skyldes det meget smitsomme virus morbillivirus.

22 Importeret tilfeelde: et tilfeelde af smitsom sygdom, der er opst&et uden for landets greenser og importeret til landet med en
tilrejsende person. Ved rene importerede tilfaelde er der ikke smitte inden for landets greenser.
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Sygdommen begynder som regel med hgj feber og forkglelse. Desuden ses et rgdplettet
udsleet efter tre-fire dage. Barnet far ofte ogsa falgesygdomme som mellemgrebetaen-
delse og lungebetaendelse. | sjeeldne tilfeelde kan der opsta alvorlige komplikationer som
hjernebetaendelse, der kan medfare varig hjerneskade og i veerste fald dgdsfald.

Billede 8: Barn med udbrud af maeslinger (rgdt udslzet pa hele kroppen). Fra: www.ssi.dk/Service/Sygdomsleksi-
kon/M/Maeslinger.aspx

| 2018 blev der anmeldt otte tilfeelde af maeslinger i Danmark. De tre af tilfaeldene var
smittet i Danmark af samme ukendte smittekilde, mens de gvrige fem var smittet i udlan-
det og bragte smitten til Danmark (importerede tilfeelde, heraf blev én person smittet pa
en international flyvning). | de foregaende 10 ar blev der i alt anmeldt 169 tilfeelde af
maeslinger, hvilket svarer til gennemsnitligt 17 tilfelde om aret.

Vaccination imod maeslinger blev indfart i 1987. 1 1986 var der 23.490 tilfeelde af maeslin-
ger i Danmark. Vaccination mod maeslinger gives som en del af MFR-vaccinen.

Udviklingen i antallet af sygdomstilfzelde de seneste 10 ar kan ses pa& nedenstaende fi-
gur.
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Antal anmeldte tilfelde af maeslinger, 2008-18
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Figur 20: Antal anmeldte tilfeelde af meeslinger, 2007-2018

Udviklingen i antallet af maeslinger i perioden 1862-2018 kan ses nedenfor. Det ses tyde-
ligt, at indfarelsen af vaccinen i 1987 medfgrte et drastisk og naermest gjeblikkeligt fald i
antallet af tilfeelde af maeslinger i Danmark. Faldet i perioden 1974-1986 skyldes, at barn
med seerlig risiko samt raske bgrn, hvor foreeldrene selv betalte for vaccinen, blev vacci-
neret i et ret hgjt antal.
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Figur 21: Antal anmeldte tilfeelde af meeslinger, 1862-2018
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6.6. Faresyge

Faresyge skyldes parotitisvirus.

Virus giver betaendelse og haevelse i spytkirtlerne, let feber og utilpashed. Op mod 10 %
af de smittede kan fa en mildere hjernehindebetaendelse (meningitis). Enkelte bgrn bliver

dove pa det ene gre.

Hos drenge i og efter puberteten kan faresyge give beteendelse i testiklerne, hvilket kan
medfare nedsat fertilitet og risiko for barnlgshed.

Der blev anmeldt 17 tilfelde af faresyge i 2018. | de foregaende ti ar blev der anmeldt i
alt 232 tilfeelde, hvilket svarer til gennemsnitligt 23 tilfeelde om aret.

Vaccination imod faresyge blev indfart i 1987. 1 1986 var der i alt 26.252 tilfselde af fare-
syge i Danmark. Vaccinen har sdledes medfgrt et meget markant fald i antallet af tilfzelde

af faresyge. Vaccination imod faresyge gives som en del af MER-vaccinen.

Udviklingen i antallet af anmeldte tilfeelde de seneste ti r kan ses pa nedenstaende graf.
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Figur 22: Antal anmeldte tilfeelde af faresyge, 2008-2018

Den historiske udvikling ses p& nedenstaende figur 22, hvor perioden 1901-2018 er vist.
Det ses tydeligt, at antallet af tilfzelde af faresyge faldt markant og nsermest gjeblikkeligt,
da vaccinen blev indfart i bgrnevaccinationsprogrammet.
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Antal anmeldte tilfeelde af faresyge, 1901-2018
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Figur 23: Antal anmeldte tilfeelde af faresyge, 1901-2018

6.7. Rgde hunde

Rgde hunde er en mild sygdom hos bgrn, der skyldes rubellavirus.

Billede 9: Barn med udbrud af rede hunde (rgdbrunt udsleet er karakteristisk for rade hunde). Fra
www.ssi.dk/Service/Sygdomsleksikon/R/Roede%20hunde.aspx
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Sygdommen hos bgrn begynder ofte med forkglelsessymptomer og let feber.

Efter et dagns tid kan lymfeknuderne i nakken blive amme og haevede, og barnet kan fa
udsleet. Udsleettet er smaplettet og svagt radt, og det forsvinder igen i lgbet af 2-3 dage.

Vaccination imod rgde hunde skal farst og fremmest forhindre, at piger vokser op uden at
veere immune og derfor kan smittes, nar de bliver gravide, eller at barn smitter gravide.
En kvinde risikerer nemlig at fede et barn med misdannelser som gjen-, hgre-, hjerne- el-
ler hjerteskader, hvis hun far rade hunde i farste halvdel af graviditeten.

| Danmark er kvinder op til godt 30-ars-alderen omfattet af vaccinationsprogrammet mod
rede hunde (MFR-vaccinen), som blev indfart i 198723, Kvinder fgdt i perioden 1974-
1986 kan dog ogsa have faet én MFR-vaccine som en del af et catch-up program, da
MFR-vaccinen blev indfgrt i 1987. Voksne kvinder, som ikke er immune mod r@de hunde,
kan fortsat vaccineres gratis.

1 1986 var der 21 tilfeelde af rade hunde i Danmark. Vaccination imod rgde hunde gives i
dag som en del af MFR-vaccinen.

Der blev ikke anmeldt tilfeelde af rade hunde blandt gravide eller nyfadte i 2018. | de fore-
gaende ti ar er der i alt blevet anmeldt fire tilfelde blandt gravide, som alle var i 2008.

Udviklingen i antallet af anmeldte rade hunde siden 1938 kan ses pa nedenstaende graf.

Der ses en tydelig effekt af indfarelsen af vaccination imod rgde hunde i slutningen af
1980’erne.

2 Kvinder fgdt efter 1974 kan dog have f&et en enkelt MFR-vaccine som led i et sdkaldt catch-up program.
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Antal anmeldte tilfaelde af rede hunde, 1938-2018
Antal (Fra 1994 kun tilfeelde blandt gravide samt Kongenit Rubella Syndrom)

60.000
50.000
40.000
30.000

20.000

10.000

1938
1941
1944
1947
1950
1953
1956
1959
1962
1965
1968
1971
1974
1977
1980
1983
1986
1989
1992
1995
1998
2004
2007

2001
2010
2013
2016

Figur 24: Antal anmeldte tilfeelde af rede hunde, 1938-2018

Nedenfor ses forekomsten af rgde hunde hos gravide eller nyfgdte siden 1994. Det er
indsat pa denne made, da disse fa tilfeelde ikke kan afleeses i den historiske graf ovenfor.

Antal anmeldte tilfaelde af rede hunde hos gravide og
Congenit Rubella Syndrom,
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Figur 25: Antal anmeldte tilfeelde af rade hunde, 1994-2018
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6.8. Meningitis og strubelagsbeteendelse forarsaget af Hib-bakterien

Hib-bakterien (Haemophilus influenzae type b) kan isaer hos sma bgrn give alvorlige og
potentielt livstruende sygdomme som hjernehindebetaendelse (meningitis) og strubelags-
beteendelse.

Ved meningitis har barnet hgj feber og er alment pavirket. Det kan veere sveert at fa kon-
takt med barnet, og vejrtraekningen kan veere pavirket. Hib-infektioner kan give varige
mén som nedsat hgrelse og hjerneskade.

Vaccination imod meningitis og strubelagsbeteendelse forarsaget af Hib-bakterien blev
indfgrt i 1993 og gives i dag som en del af DiTeKiPol/Hib-vaccinen.

Far vaccinen blev indfgrt i Danmark, dade i gennemsnit to barn hvert ar af meningitis for-
arsaget af Hib-bakterien. Nu er sygdommen stort set udryddet.

Hib-vaccinen beskytter ikke mod de former for meningitis, der skyldes andre bakterier
end Hib eller virus.

| bade 2017 og 2018 blev der anmeldt tre tilfaelde af meningitis forarsaget af Hib-bakte-
rien. De forrige ti &r (2008-2017) blev der anmeldt i alt seks tilfzelde.

Den historiske udvikling i antallet af tilfzelde siden 1980 ses pa nedenstaende graf. Der
ses en tydelig effekt af vaccinens indfgrelse i starten af 1990’erne.

Antal anmeldte tilfaelde af Hib-
meningitis, 1980-2018
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Figur 26: Antal anmeldte tilfeelde af Hib-meningitis, 1980-2018
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6.9. Meningitis og andre alvorlige sygdomme forarsaget af pneumokokker

Pneumokokker er det danske navn for bakterien Streptococcus pneumoniae. Bakterien
findes i mange undertyper.

Alvorlig pneumokoksygdom kan give varige skader som nedsat hgrelse og hjerneskade
og i sjeeldne tilfeelde dgdsfald. Pneumokokinfektion viser sig hyppigt som akut mellem-

gre-, bihule- og lungebeteendelse. Alvorlige former for pneumokoksygdom viser sig ved
spredning af bakterien i blodbanen med blodforgiftning (sepsis) og/eller hjernehindebe-
teendelse (meningitis).

Sma barn, eeldre og personer med nedsat modstandskraft er szerligt udsat for at blive al-
vorligt syge af pneumokokker. Bgrn over fire &r har meget lille risiko for at fa alvorlig
pneumokoksygdom.

Far vaccinen blev indfgrt i Danmark, var der arligt ca. 20 tilfzelde af meningitis og ca. 50
andre alvorlige tilfeelde af pneumokoksygdom hos bgrn under to ar. Pneumokoksygdom
var ogsa skyld i, at der arligt dede ét til to barn. Dgdeligheden hos eldre er markant hga-
jere med en dadelighed pa ca. 16 % af de smittede.

| 2018 var der 798 tilfeelde af alvorlig pneumokoksygdom i befolkningen, af disse var 12
tilfselde blandt barn under to ar, hvilket er det laveste antal, siden vaccinen blev indfart.

Pneumokokvaccinationen blev indfgrt i bgrnevaccinationsprogrammet i oktober 2007. Ef-
ter dette ar er der sket et fald af alvorlig pneumokoksygdom og dgdsfald — bade i den ge-
nerelle befolkning og blandt barn under to ar.

Udviklingen i forekomsten i befolkningen og for barn under to ar kan ses pa figur 27. Ind-
farelse af vaccination ses tydeligt i form af et reduceret antal tilfaelde blandt sma bgrn un-
der to ar.
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Incidens (antal tilfeelde per 100.000 per
ar) af Invasiv Pneumokok Sygdom i
perioden 2002-2018 for bgrn under 2
ar og samlet for hele befolkningen

tilfeelde per 100.000 per ar

Figur 27: Antal anmeldte tilfeelde af invasiv pneumokok sygdom, 2002-2018

6.10. Livmoderhalskraeft

Livmoderhalskraeft skyldes bestemte hgjrisikotyper af human papillomavirus, ogsa kaldet
HPV. Hgijrisikotyperne af HPV smitter ved seksuel kontakt.

Livmoderhals —

Billede 10: Livmoderhalsen, hvor en kronisk HPV-infektion kan udvikle sig til livmoderhalskreeft. Fra:
www.ssi.dk/Service/Sygdomsleksikon/H/Human%20Papilloma%20Virus%20infektion.aspx

HPV-infektion er meget almindelig — isaer blandt unge. De fleste har ikke symptomer af
infektionen, og hos de fleste personer forsvinder infektionen af sig selv. Hos nogle bliver


http://www.ssi.dk/Service/Sygdomsleksikon/H/Human%20Papilloma%20Virus%20infektion.aspx
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virusinfektionen dog kronisk. Her kan infektionen fare til celleforandringer pa livmoderhal-
sen, som senere kan udvikle sig til kreeft.

HPV-vaccinen i bgrnevaccinationsprogrammet fra den 1. november 2017 (Gardasil®9)
beskytter mod de syv HPV-typer?4, som er arsag til ca. 90 % af tilfeeldene af livmoder-
hals-kreeft, og de to HPV-typer?s som er arsag til 90 % af tilfaeldene af kensvorter.

Da HPV-vaccination séledes ikke beskytter mod alle tilfeelde af livmoderhalskreeft, vil alle
kvinder over 23 ar fortsat blive tiloudt screening for eventuelle celleforandringer i livmo-
derhalsen. Formalet med screeningen er at finde og behandle forstadier til sygdommen,
inden de udvikler sig til kraeft.

Danmark har en af Vesteuropas hgjeste forekomster af livmoderhalskraeft med cirka 370
tilfzelde og 100 degdsfald hvert ar. Livmoderhalskraeft rammer hyppigst kvinder i 25-45-
ars-alderen.

Der gar normalt 15-20 ar fra en kvinde far en kronisk HPV-infektion pa livmoderhalsen
far, at livmoderhalskreeft kan udvikle sig. Derfor har HPV-vaccinen ikke veeret i bgrnevac-
cinationsprogrammet lang nok tid til, at man kan se et fald i tilfselde af livmoderhalskraeft
pa grund af vaccinen.

Der er dog en reekke studier, der allerede nu viser positive effekter af HPV-vaccination i
Danmark. Fx er det vist, at HPV-vaccinerede kvinder har en lavere forekomst af cellefor-
andringer, der kan veere forstadier til kraeft26. Ogsa forekomsten af kansvorter er faldet
bade blandt unge kvinder og uvaccinerede maend i samme aldersgruppe?’.

Samme tendens ses i et svensk studie fra 2016. Studiet viste, at HPV-vaccinerede kvin-
der har markant feerre celleforandringer end ikke-vaccinerede. Studiet viste ogsa, at ef-
fekten af vaccinen er starst hos kvinder, der bliver vaccineret i en ung alder?8,

24 HPV-type 16, 18, 31,33,45,52 og 58.
25 HPV-type 6 og 11.

26 Impact of HPV-vaccination on outcome of cervical cancer cytology screening in Denmark — a register based cohort study.
Int J Cancer, Thamsborg et al., 2018

27 https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/tal-og-analyser/analyser-og-rapporter/sygdomme/kondylomer
28 "Quadrivalent HPV vaccine effectiveness against high-grade cervical lesions by age at vaccination: A population-based

study”, Eva Herweijer, Karin Sundstrom, Alexander Ploner, Ingrid Uhnoo, Par Sparén, Lisen Arnheim-Dahlstrom, version of
record online 9 March 2016, doi: 10.1002/ijc.30035.


https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/tal-og-analyser/analyser-og-rapporter/sygdomme/kondylomer
http://onlinelibrary.wiley.com/enhanced/doi/10.1002/ijc.30035
http://onlinelibrary.wiley.com/enhanced/doi/10.1002/ijc.30035
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/. Sammensaetningen af bgrne-
vaccinationsprogrammet

| det danske bgrnevaccinationsprogram vaccinerer vi imod ti sygdomme. Fglger et barn
det danske vaccinationsprogram, er barnet godt beskyttet imod at fa disse sygdomme.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at bgrn i Danmark falger det danske bgrnevaccinations-
program og far felgende vacciner:

e Di-Te-Ki-Pol/Hib-vaccinen; vaccine imod difteri, stivkrampe (tetanus), kighoste, polio
(bgrnelammelse) og Hib-bakterien (haemophilus influenzae type b)

e Pneumokok-vaccinen

e MFR-vaccinen; vaccine imod maeslinger, faresyge og rgde hunde

e Booster-vaccination med Di-Te-Ki-Pol/Hib-vaccinen

e HPV-vaccinen; vaccination imod human papillomavirus (piger).

| nedenstéende tabel kan man se, hvornar vi begyndte at vaccinere imod de forskellige
sygdomme, som bgrnevaccinationsprogrammet beskytter imod.

Vaccination imod Arstal for indfersel

Difteri 1943
Stivkrampe 1949
Polio 1955
Kighoste 1961
Maeslinger, faresyge, rede hunde 1987
Hib-bakterien 1993
Pneumokokker 2007

Livmoderhalskreeft 2009

Tabel 6: Arstal for, hvornér de enkelte vaccination blev indfgrt i det nuveerende danske bgrnevaccinationspro-
gram

| figuren nedenfor kan man se, hvornar et barn skal have de enkelte vaccinationer, og om
vaccinationen ligger samtidig med en bgrneundersggelse.
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Figur 28: Tidslinje for de anbefalede vacciner i det danske bgrnevaccinationsprogram
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8. Vaccinerne i det danske bgrne-
vaccinationsprogram

Der er i alt fire vacciner i danske bgrnevaccinationsprogram, som tilsammen beskytter
imod de ti smitsomme sygdomme. Vaccinerne beskrives mere uddybende i dette afsnit,
fx hvad vaccinerne bestéar af, og hvor leenge de beskytter mod sygdommen.

8.1.1. Vaccine imod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib-bakterien (DiTe-
KiPol/Hib)

Der tilbydes vaccination med difteri-, stivkrampe (tetanus)-, kighoste-, polio-, Haemophi-
lus influenzae b-vaccinen (DiTeKiPol/Hib). For at veere fuldt primaervaccineret skal barnet
vaccineres tre gange ved hhv. tre, fem og 12 maneder. Vaccinationerne gives pa samme
tidspunkt som vaccinen imod pneumokoksygdom, men forskellige steder pa kroppen,
normalt i musklen pa ydersiden af hvert lar.

Vaccinen bestar af en fuldsteendigt afgiftet del af difteri-, stivkrampe- og kighostebakteri-
ens giftstof (toksoid) samt inaktiveret poliovirus og bestanddele fra Haemophilus influen-
zae b-bakterier.

Vaccinen indeholder et aluminiumssalt, der forsteerker effekten af vaccinen (adjuvans).

De mest almindelige bivirkninger er redme og heevelse pa injektionsstedet samt evt. fe-
ber. Reaktionen varer som regel kun et par dggn og er ufarlig. Hgj feber kan evt. udlgse
feberkramper hos disponerede bgrn, men disse er ogsa ufarlige.

Efter tre vaccinationer mod Haemophilus influenzae b er barnet livslangt beskyttet. Efter
de tre vaccinationer mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio er barnet beskyttet, indtil
det er fem-seks ar. Kighoste kan forekomme, selvom barnet er fuldt vaccineret. Men syg-
dommen vil da som regel have et mildere forlgb.

| femarsalderen tiloydes barnet endnu en vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og
polio (revaccination med booster-vaccine). Herefter har barnet langvarig beskyttelse mod
difteri og stivkrampe (yderligere mindst ti ars beskyttelse). Beskyttelsen mod kighoste er
fem til ti ar. Barnet er beskyttet imod polio resten af livet.

8.1.2. Vaccine imod pneumokoksygdom (Prevenarl3®)

Vaccinen beskytter mod meningitis og andre alvorlige sygdomme forarsaget af bakterien
pneumokokker. Vaccinen forebygger ogsa et mindre antal lunge- og mellemgrebetaen-
delser hos bgrn.

Vaccinen skal gives tre gange for, at barnet er fuldt vaccineret. Vaccinerne gives, nar
barnet er tre, fem og 12 méneder (samme tidspunkter som DiTeKiPol/Hib-vaccinen).
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Vaccinationerne gives samtidig, men forskellige steder pa kroppen, normalt i musklen pa
ydersiden af hvert ar.

Vaccinen indeholder bestanddele af de 13 typer af pneumokokker, som, far vaccinen
blev indfart, resulterede i ca. 90 % af alvorlig pneumokoksygdom blandt bagrn under fem
ar i Danmark. Pneumokokvaccinen beskytter ikke imod alle typer pneumokokker.

Vaccinen indeholder et aluminiumssalt, der forsteerker effekten af vaccinen (adjuvans).

De mest almindelige bivirkninger er feber (op til halvdelen over 38 °C og nogle fa pro-
cent over 39,5 °C) og feberkramper kan derfor forekomme. Godt en tredjedel vil fa gm-
hed og heevelse svarende til vaccinationsstedet. Endvidere kan ses irritabilitet, opkast,
diarré og nedsat appetit.

Varighed af effekten af de tre pneumokokvaccinationer er ukendt, men forventes mindst
at vare til barnet er fire ar. Hos bgrn over fire ar er risikoen for alvorlig pneumokoksyg-
dom generelt meget lille, uanset vaccinationsstatus.

8.1.3. Vaccine imod maeslinger, faresyge og rgde hunde (M-M-R vaxpro®)
MFR-vaccinen tilbydes i et program med to vaccinationer; nar barnet er 15 maneder og
fire ar.

Vaccinen bestar af levende, sveekket virus. Derfor kan barnet efter vaccination fa sympto-
mer, der i mild form minder om sygdommene. Fra en lille uge og indtil tre uger efter vac-
cination kan der ses feber, snue eller udslaet. Barnet er ikke smittefarligt.

Vaccinen indeholder ikke stoffer, der forsteerker effekten af vaccinen (adjuvans).

Barnet forventes at vaere beskyttet resten af livet, nar det har fet to MFR-vaccinationer.
Der kan dog i enkelte tilfeelde optreede sygdom blandt vaccinerede. Disse vil typisk have
et mildere forlgb af sygdommen.

8.1.4. HPV-vaccine imod livmoderhalskraeft (Gardasil®9)

Piger tilbydes HPV-vaccination i bgrnevaccinationsprogrammet. For at fa den optimale
beskyttelse skal piger vaccineres, inden de bliver smittet med de vira, som vaccinen vir-
ker imod. Det vil sige inden den seksuelle debut. Derfor anbefaler Sundhedsstyrelsen, at
piger vaccineres mod HPV i 12-arsalderen.

Fra november 2017 indgar Gardasil®9 som HPV-vaccine i barnevaccinationsprogram-
met. Gardasil®9 beskytter imod ni HPV-typer.

HPV-vaccinen er udviklet ved brug af DNA-teknologi og bestar af kunstigt frembragte be-
standdele af virus. Vaccinen kan derfor ikke give infektion med HPV.
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HPV-vaccination bestar af to vaccinationer. For piger pa 12 ar bgr HPV-vaccinationerne
gives med mindst fem maneders mellemrum, og vaccinationerne skal vaere faerdiggjort
inden for 13 maneder.

Hvis tidsintervallerne ikke overholdes, eller hvis vaccination pabegyndes for piger, der er

fyldt 15 ar, anbefaler Sundhedsstyrelsen, at der gives tre vaccinationer. Den farste gives

pa dag 0, den anden efter mindst én maned og den tredje dosis mindst tre maneder efter
den anden. Alle tre doser skal gives inden for et r. Det gratis tilbud i bgrnevaccinations-

programmet geaelder til pigen fylder 18 ar.

Vaccinen indeholder et aluminiumssalt, der forsteerker effekten af vaccinen (adjuvans).

De mest almindelige bivirkninger er let feber samt radme, haevelse, klge eller gmhed ved
indstiksstedet.

Videnskabelige studier af HPV-vaccinen med opfalgning pa op til ti &r har vist, at vacci-
nen fortsat er effektiv. Man forventer, at effekten varer endnu leengere. Piger, der er vac-
cineret i 12-ars alderen, forventes saledes at veere daekket ved seksuel debut og i de ar
med forskellige seksualpartnere, hvor der er starst risiko for HPV-smitte.

Se bilag 3 for en samlet oversigt over vacciner, producenter og periode, hvor vaccinen
blev benyttet i bgrnevaccinationsprogrammet.

8.2. Generelt om vacciner

Vacciner kan veere inaktiverede og indeholde dele fra de draebte virus eller bakterier.
Vacciner kan ogsa veere svaekkede, hvor vaccinen bestar af levende, men svaekkede vi-
rus eller bakterier.

Andre vacciner kan besta af afgiftede giftstoffer (fx stivkrampe) eller af viruslignende par-
tikler, der er fremstillet ved gensplejsning (fx HPV-vaccine).

Herudover indeholder vacciner forskellige hjeelpestoffer som konserveringsmidler og ad-
juvans. Adjuvans har til formal at forsteerke immunsystemets reaktion pa vaccinen og
derved vaccinens effekt.

En vaccineret person danner antistoffer og aktiverer hvide blodlegemer, der beskytter
imod sygdommen pa samme vis, som hvis personen havde haft sygdommen. Man siger,
at personen er blevet immun. Kroppen kan huske det, hvis personen senere mgder den
virus eller bakterie, der er vaccineret imod. Dermed kan antistofferne og immuncellerne
forebygge sygdom/smitte.
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8.3. @vrig information om vacciner

| forbindelse med vaccination har leegen pligt til at informere om almindelige bivirkninger
til vaccinen. Derudover har borgeren ret til at fa udleveret vaccinens indleegsseddel.

Som for andre laegemidler findes en indlaegsseddel og et produktresumé for alle vacci-
ner. Produktresuméet skal godkendes af laegemiddelmyndighederne og indeholder en
beskrivelse af de vigtigste oplysninger om vaccinen, blandt andet virkning, bivirkninger,
advarsler, dosering og indholdsstoffer. Produktresuméet danner grundlag for den brugs-
vejledning (indleegsseddel), som virksomheden skal lave og leegge i pakningen sammen
med vaccinen. Indleegssedlen er malrettet borgerne, og produktresuméet er malrettet
fagfolk.

Indlzegssedlen for vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet findes pa Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside: www.indlaegsseddel.dk. Man kan ogsa finde information om vacci-
nerne pa Statens Serum Instituts hjemmeside: www.ssi.dk og Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside: www.produktresume.dk.



http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.ssi.dk/
http://www.produktresume.dk/
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9. Opggarelse og overvagning af
bgrnevaccinationsprogrammet

Sundhedsmyndighederne falger taet med i, hvordan det gar med bgrnevaccinationspro-
grammet. Vi overvager tilslutningen til vaccinationerne, mistaenkte bivirkninger, utilsigtede
haendelser og ikke mindst antallet af de sygdomme, vi vaccinerer imod. | dette kapitel kan
man lzese om opggarelse af tilslutning og den Igbende overvagning af de smittesomme
sygdomme.

9.1. Opggarelse af tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet

Oplysninger fra Det Danske Vaccinationsregister (DDV) anvendes til at beregne tilslutnin-
gen til barnevaccinationsprogrammet for hver fadselsargang?®.

Den 15. november 2015 fik laeger pligt til at indberette alle givne vaccinationer til DDV.
Derfor kan Statens Serum (SSI) Institut bruge vaccinekoderne for vaccinerne i bgrnevac-
cinationsprogrammet til at opggre vaccinationstilslutning. Tidligere har SSI brugt de prak-
tiserende leegers ydelseskoder til disse opgarelser. Der kan veere mindre afvigelser imel-
lem de to metoder. For flere detaljer om, hvordan SSI opggr vaccinationstilslutning, hen-
vises til datagrundlag under de enkelte vacciner pa www.statistik.ssi.dk.

Desuden anvender SSI oplysninger om tidligere givne vacciner, som den praktiserende
leege eller borgeren har oprettet i DDV.

9.2. Overvagning og anmeldelsespligt

| Danmark er visse smitsomme sygdomme anmeldelsespligtige, heriblandt de syg-
domme, der vaccineres imod i bgrnevaccinationsprogrammet. Det betyder, at leeger, der
behandler en patient med de pagaeldende sygdomme, eller laboratorier der paviser disse
sygdomme, skal melde det til Styrelsen for Patientsikkerhed og Statens Serum Institut.
Leegers anmeldelse af smitsomme sygdomme er lovfeestet i Bekendtggrelse om leegers
anmeldelse af smitsomme sygdomme mv.%.

29 Vaccinationstilslutningen opgeres pa fgdselsar. Teelleren er sdledes antal bgrn fra en &rgang registreret som vaccineret
med en specifik vaccinekode bosiddende i Danmark p& opggrelsestidspunktet, og naevneren er antal bgrn fra den naevnte
argang bosiddende i Danmark pa opggrelsestidspunktet

30 BEK nr. 277 af 14/04/2000 Bekendtggarelse om leegers anmeldelse af smitsomme sygdomme m.v.


http://www.statistik.ssi.dk/
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Livmoderhalskraefitilfaelde anmeldes ligesom andre kreefttilfeelde til Det danske Cancerre-
gister.

Sygdommene i bgrnevaccinationsprogrammet overvages ved hjeelp af disse anmeldel-
ser. Overvagningen er et vigtigt redskab for at kunne vurdere, om vaccinationsprogram-
met har den forventede effekt og beskytter befolkningen mod de smitsomme sygdomme.
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10. Andre vaccinationsstrategier |
Danmark

I Danmark har vi forskellige tilgange til vaccination ud over de gratis vaccinationer i bar-
nevaccinationsprogrammet. Vi tilboyder gratis vaccinationsprogrammer til seerlige grupper,
vi har faglige anbefalinger om vaccination til grupper i seerlig risiko, vi giver tilskud til en-
kelte vaccinationer for nogle grupper kronikere og sikrer ad hoc vaccination ved udbrud.
Strategierne beskrives i dette kapitel.

Derudover informerer Sundhedsstyrelsen landets praktiserende lseger om god og rationel
anvendelse af la&egemidler. Da vacciner ogsa er leegemidler, har Sundhedsstyrelsen en
forpligtelse i forhold oplysning om brug af vacciner.

10.1. Gratis vaccination af seerlige grupper

Nogle grupper i det danske samfund kan have et seerligt behov for beskyttelse imod smit-
somme sygdomme. Disse grupper bliver tilbudt gratis vaccination. Det drejer sig fx om
gravide kvinder, personer med en kronisk sygdom og aldre borgere. Influenzavaccina-
tion bliver eksempelvis tilbudt til gravide kvinder, personer med et BMI over 40, eeldre
over 65 ar og personer med kroniske sygdomme31,

i
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Billede nr. 11: lllustration fra influenzakampagnen i 2018

31 BEK nr. 1180 af 22/09/2016 Bekendtggrelse om gratis influenzavaccination til visse persongrupper
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Visse risikogrupper af bgrn og unge kan fa tilbudt vaccination ud over bgrnevaccinations-
programmet. Det gaelder fx vaccination imod hepatitis B (smitsom leverbetaendelse). Ved
hepatitis B er risikogruppen nyfgdte, hvis mor har kronisk hepatitis B, barn der feerdes i
boligomrader med kendte tilfeelde af hepatitis B-infektion, og bearn i daginstitutioner, hvor
der gar et barn under skolealderen med en kronisk hepatitis B-infektion32,

Som tidligere omtalt, kan alle voksne vaccineres gratis mod maeslinger, hvis de ikke tidli-
gere er vaccineret eller har haft sygdommen.

Endelig har kvinder et tilbud om gratis vaccination mod rgde hunde (gives som MFR-vac-
cine), hvis de er fyldt 18 ar og ikke allerede er vaccinerede.

10.2. Faglige anbefalinger om vaccination

Sundhedsstyrelsen informerer og radgiver lasbende om anvendelsen af leegemidler, her-
under vacciner, bl.a. igennem styrelsens indsatser for rationel farmakoterapi, nationale
kliniske retningslinjer, gvrige faglige vejledninger mv. Statens Serum Institut udsender li-
geledes lgbende faglige anbefalinger om vaccination, fx vedr. vaccination af risikogrup-
per eller vaccination ved udlandsrejse. Endelig gives radgivning og faglig vejleding fra fx
faglige selskaber som Dansk Paediatrisk Selskab, ligesom der kan sgges vejledning om
anvendelse af vaccinationer pa medicin.dk.

| det omfang vaccination efter faglig radgivning eller anbefalinger gives som led i syge-
husbehandling, fx ved vaccination af meget for tidligt fadte bgrn, eller vaccination af per-
soner i forbindelse med fiernelse af milt, vil de veere vederlagsfri som led i sygehusbe-
handlingen. Andre vaccinationer vil typisk blive deekket af arbejdsgiver, som fx hepatitis B
vaccination af visse personalegrupper jf. Sundhedsstyrelsen vejledning33. Andre vacciner
vil ofte veere for selvbetaling, evt. med tilskud se nedenfor.

10.3. Klausuleret tilskud til vaccination

Sundhedsstyrelsen kan beslutte, enten af egen drift eller efter ansggning fra markeds-
faringsindehaver, at vacciner skal gives sdkaldt klausuleret tilskud, dvs. at der gives til-
skud til saerlige risikogrupper34. Ved ansggning kraeves dokumentation for, at vaccinen
bade har en sundhedsfaglig gevinst for de personer, der vaccineres, og at vaccinen har

32 BEK nr. 746 af 29/06/2006 Bekendtggarelse om gratis hepatitisvaccination til seerligt udsatte persongrupper (Hepatitisbe-
kendtgarelsen)

33 Vejledning om HIV (Human Immundefekt Virus) og Hepatitis B og C virus — Forebyggelse af blodbaren smitte, diagnostik
og handtering i sundhedsvaesenet og p& andre arbejdspladser, 2013

34 BEK nr. 61 af 29/01/2009 Bekendtggrelse om tilskud til vacciner
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en sundhedsgkonomisk gevinst for, at Sundhedsstyrelsen kan tildele klausuleret tilskud
til vaccinen.

Man kan laese mere om, hvordan virksomheder sgger om klausuleret tilskud og hvilke
vacciner, der har faet klausuleret tilskud, pad Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

10.4. Ad hoc vaccination ved udbrud

De danske myndigheder kan ved konkrete udbrud af smitsom sygdom beslutte at tilbyde
vaccination af de personer, som er i risiko for at blive smittet med sygdommen. | sddanne
tilfaelde vil vaccinen blive tilbudt gratis.

Et eksempel pa dette er udbrud af meningokoksygdom. | tilfeelde af et sadant udbrud vil
Styrelsen for Patientsikkerhed afgreense den gruppe af personer, som skal have forebyg-
gende behandling med antibiotika og efterfglgende tilbydes gratis meningokokvaccina-
tion, hvis den paviste meningokoktype kan forebygges via vaccination.
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Bilag 1: Indfgrelse af nye vacciner
| b@grnevaccinationsprogrammet

Godkendelse af vacciner

Far et lazgemiddel (fx en vaccine) ma markedsfgres i Danmark, skal det godkendes en-
ten nationalt af Leegemiddelstyrelsen eller i EU af det Europaeiske Leegemiddelagentur
(EMA). Kun godkendte lzegemidler kan indgd i det danske bgrnevaccinationsprogram.

Hvis en vaccine er godkendt af Laegemiddelstyrelsen, geelder godkendelsen kun i Dan-
mark. Hvis EMA har godkendt en vaccine, geelder godkendelsen i alle EU-lande.

Bade europaeiske og danske myndigheder har en grundig og kreevende godkendelses-
procedure og stiller store krav til dokumentation, inden et leegemiddel kan godkendes.
Godkendelsen tildeles kun, hvis der er dokumentation for virkning, sikkerhed og kvalitet
af vaccinen.

Kriterier for at inkludere en vaccine i bgrnevaccinationsprogrammet
Sundhedsministeren beslutter, om der skal vaccineres imod flere sygdomme i bgrnevac-
cinationsprogrammet. Sundhedsstyrelsen udarbejder grundlaget for ministerens beslut-
ning. Beslutningsgrundlaget bygger pa falgende vigtige faktorer:

¢ Alvorlighed og hyppighed af sygdommen. Sygdommen, der vaccineres imod, skal
have en vis alvorlighed og hyppighed for at retfeerdigggre risikoen for eventuelle bi-
virkninger hos ellers raske bgrn.

e Bred erfaring med vaccinen blandt bgrn. Vaccinen skal vaere afpravet pa starre grup-
per af barn for at sikre vaccinens effekt og sikkerhed for den vaccinerede.

e Gauvnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger. Der skal veere tilstreekkelig doku-
mentation for, at fordelene ved den sygdomsforebyggende og sundhedsfremmende
effekt af vaccinen overstiger risiko for bivirkninger.

e Foreeldres accept. Den nye vaccine savel som det samlede bgrnevaccinationspro-
gram skal veere acceptabelt for foraeldrene.

¢ Interaktioner og indpasning i vaccinationsprogrammet. Den nye vaccine i program-
met ma ikke pavirke andre vacciner negativt (give interaktioner) eller give ugnskede
effekter (at en mikroorganisme, man vaccinerer imod, erstattes af andre).

¢ Samfundsgkonomi. Indfgrelse af vaccinen skal veere samfundsgkonomisk rimelig, sa
udgifter til vaccination er rimelige sammenholdt med den samfundsmeessige gevinst.

Nar vacciner bliver anbefalet i bernevaccinationsprogrammet, er der taget stilling til syg-
dommens alvor, smitterisiko og omfanget af bivirkninger til vaccinen.

Sundhedsstyrelsens udgangspunkt er, at sygdommen skal vaere alvorlig for det enkelte
barn og derfor vigtig at forebygge. Som udgangspunkt anbefaler Sundhedsstyrelsen ikke
at vaccinere imod en sygdom, blot fordi der findes en vaccine pa markedet eller alene af
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samfundsgkonomiske hensyn. Alvorlighedskriteriet vejer saledes tungt, nar sundheds-
myndighederne overvejer at andre i bgrnevaccinationsprogrammet.

Ofte har beslutningsgrundlaget veeret udformet som en medicinsk teknologivurdering
(MTV). Tidligere vurderinger er tilgeengelige p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Her fin-
des bl.a. vurdering af vaccination imod hepatitis B (2003), HPV til piger (2007) og rotavi-
rus (2012).

Sundhedsstyrelsen kan ogsa gennemfgre en mindre omfattende vurdering af vaccination
imod en ny sygdom. | disse tilfeelde laves en mini-MTV eller et notat. Vurderingen af vac-
cination imod meningokok C i 2013 blev séledes gennemfgrt som en mini-MTV.

En stigende forekomst af en sygdom, der allerede vaccineres imod, kan ogsa medfare,
at Sundhedsstyrelsen vurderer, at vaccinationsprogrammet skal justeres. Det geelder fx
kighoste, hvor en epidemi i 2016 farte til, at Sundhedsstyrelsen nedsatte en arbejds-
gruppe med medlemmer af Sundhedsstyrelsens Vaccinationsudvalg. Et af resultaterne
fra denne arbejdsgruppen var viden om, at effekten af kighostevaccine er starst, nar den
gives pa et anbefalede tidspunkt i programmet. Eller med andre ord at barnet vaccineres
til tiden.
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Bilag 2: Bgrnevaccinationspro-
grammets organisatoriske ram-
mer

Sundhedsministeren fastseetter regler for, hvilke sygdomme der skal tilbydes gratis vacci-
nation imod, og hvem der er omfattet af tilbuddet. Lovgrundlaget for det danske bgrne-
vaccinationsprogram findes i Sundhedsloven (8§ 158) og i Bekendtggrelse om gratis vac-
cination mod visse smitsomme sygdomme m.v.35, Lovgivningen fastlaegger, at det er re-
gionernes ansvar at tilbyde bgrnevaccinationer.

Sundhedsstyrelsen anbefaler Sundhedsministeren, hvilke sygdomme der bgr vaccineres
imod i bgrnevaccinationsprogrammet. Sundhedsstyrelsen er den gverste sundhedsfag-
lige myndighed og har derfor det overordnede ansvar for bgrnevaccinationsprogrammet.
Sundhedsstyrelsen radfgrer sig labende med Sundhedsstyrelsens Vaccinationsudvalg,
som bestar af eksperter inden for bgrnesygdomme, infektionssygdomme, almen medicin,
epidemiologi og leegemidler. Medlemmerne er udpeget af de leegevidenskabelige selska-
ber, Leegemiddelstyrelsen og Statens Serum Institut.

Sundhedsstyrelsen udsender en vejledning om det danske bgrnevaccinationsprogram.
Vejledningen beskriver blandt andet, hvornér og i hvilken alder bgrn bar vaccineres3s.

Vaccinationer i bgrnevaccinationsprogrammet kan gives af alle lseger, der har ret til selv-
steendigt virke, eller enhver der udfgrer vaccination pa vegne af en sadan. Typisk finder
vaccination sted hos den praktiserende leege. De praktiserende leeger skal oplyse foreel-
dre om vaccinernes effekt og sikkerhed og hjeelpe med at afklare eventuelle spgrgsmal.

Statens Serum Institut er ansvarlig for forsyningen af vacciner i Danmark — ogsa til bar-
nevaccinationsprogrammet. Det sker oftest via udbud. Statens Serum Institut er ansvarlig
for at opgere og overvage tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet. Derudover yder
Statens Serum Institut rAdgivning til Sundhedsstyrelsen og sundhedspersonale om smit-
somme sygdomme.

35 BEK nr. 228 af 08/03/2014 Bekendtggrelse om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v.

36 VEJ nr. 9227 af 10/03/2016 Vejledning om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v.
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Vacciner, der kan indga i bgrnevaccinationsprogrammet, er enten godkendte af Laege-
middelstyrelsen eller af Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA). Derudover samar-
bejder Laegemiddelstyrelsen med EMA om at overvage vacciners sikkerhed pa europae-
isk plan.

Danske indberetninger om formodede bivirkninger til bgrnevaccinationsprogrammet vur-
deres hvert halve ar af Leegemiddelstyrelsens Vaccinationspanel, som bestar af reprae-
sentanter fra Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut.
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Bilag 3: Vacciner i bgrnevaccinati-
onsprogrammet i 2005-2018

Vaccine imod

Vaccine-
navn

Anvendt
fra*)

Anvendt til*)

Difteri, stivkrampe,
kighoste, polio,
Hib-bakterien

Pneumokokker

Pneumokokker

Difteri, stivkrampe,
kighoste, polio

Difteri, stivkrampe,
kighoste, polio,
Hib, Hepatitis B

Difteri, stivkrampe,
kighoste, polio,
Hib, Hepatitis B

Difteri, stivkrampe,
kighoste

DiTeKiPol/Act-
Hib

Prevenar7®

Prevenarl3®

DiTeKiPol
Booster

Infanrix® Hexa

Hexyon®/He-
xacim®

diTeki Booster

SSI

Wyeth/
Pfizer

Wyeth/
Pfizer

SS|

GSK

Sanofi
Pasteur
MSD

SSI

2005

Oktober 2007

April 2010

2005

15. januar

2014

Ultimo februar
2016

Primo 2014

Fortsat

April 2010

Fortsat

Fortsat

Ultimo 2015

Indtil 31. marts

2018

Ultimo 2014
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Polio

Polio

Maeslinger, fare-
syge, rgde hunde

Maeslinger, fare-
syge, rgde hunde

Maeslinger, fare-
syge, rgde hunde

Human Papilloma
Virus (HPV)

Human Papilloma
Virus (HPV)

Human Papilloma
Virus (HPV)

*) | perioden 2005-
2017

Poliovaccine

SSI

Imovax® Polio

M-M-Rvaxpro

Priorix®

M-M-Rvaxpro

Gardasil®

Cervarix®

Gardasil®9

Reference: Statens Serum Institut

SSI

Sanofi
Pasteur
MSD

Sanofi
Pasteur
MSD

GSK

Sanofi
Pasteur
MSD

Sanofi
Pasteur
MSD

GSK

Sanofi

Pasteur
MSD

Primo 2014

Maj 2014

2005

Medio oktober

2008

Medio juni
2013

Oktober 2008

Februar 2016

November
2017
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Primo maj
2014

Ultimo 2014

Medio oktober 2008

Medio juni
2013

Fortsat

Ultimo januar 2016
(evt. feerdigvaccina-
tion til udgangen af
2017)

Ultimo oktober 2017
(evt. feerdigvaccina-
tion hvis lager ha-
ves)

Fortsat
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Bilag 4: Handtering af bivirkninger
ved vacciner | bgrnevaccinations-
programmet

Nye alvorlige indberetninger om formodede bivirkninger ved vacciner i bgrnevaccinati-
onsprogrammet, som modtages i Leegemiddelstyrelsen, sendes ugentligt til en special-
leege i paediatri til vurdering. Derudover modtager specialleegen hvert kvartal en oversigt
over alle indberetninger om alvorlige og ikke alvorlige indberetninger. For alle alvorlige
indberetninger om formodede bivirkninger ved vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet
vurderer speciallaegen, om der kan veere en arsagssammenhaeng mellem vaccinen og
de indberettede formodede bivirkninger. Klassifikationen af kausalitetsvurderingerne fal-
ger WHO'’s metode.

Der ses efter signaler, og informationen kan komme fra forskellige kilder (Danske og EU
bivirkninger, artikler, periodiske sikkerhedsopdateringer mv.). Der ses efter nye potenti-
elle sammenheenge, fx nye bivirkninger eller nye aspekter af en kendt sammenhaeng, fx
en bivirkning som forekommer med gget frekvens. Information om kendte bivirkninger,
hvor man finder, at der er en sammenhaeng med leegemidlet, fremgar af leegemidlets pro-
duktresumé. Produktresumeet bliver opdateret, hvis der er nye eller sendrede risici ved et
leegemiddel.

Hvert kvartal mades Leegemiddelstyrelsens vaccinationspanel bestdende af repraesen-
tanter for Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut. Ved mg-
derne fremlaegger speciallaegen sine vurderinger af indberetningerne og mulige arsags-
sammenheaenge mellem formodede bivirkning og vacciner diskuteres.

Bade pa& EU- og internationalt plan arbejder man p& at samle og vurdere indberetninger
om mulige bivirkninger ved vacciner. Derfor sender Leegemiddelstyrelsen information om
indberettede formodede bivirkninger videre til Det Europeaeiske Leegemiddel-agentur
(EMA), som samler indberetninger fra alle EU-lande i en samlet europaeisk database.
Indberetningerne sendes videre herfra til WHO, der har et register over bivirkningsindbe-
retninger pa verdensplan.
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Bilag 5: Lovgrundlag for indberet-
ning af formodede bivirkninger
ved vacciner

En bivirkning ved et laegemiddel, fx en vaccine, er en skadelig og utilsigtet reaktion pa
laegemidlet®”. Det kan fx vaere hovedpine, treethed eller mavepine.

Leeger, tandleeger og jordemgdre skal de farste to ar fra markedsfering af et godkendt
laeegemiddel®® indberette alle formodede bivirkninger3® hos patienter, som de har i be-
handling eller har behandlet, til Leegemiddelstyrelsen. Herefter omfatter indberetnings-
pligten alle alvorlige eller uventede formodede bivirkninger°. Alvorlige bivirkninger skal
indberettes til Leegemiddelstyrelsen senest 15 dage efter formodning herom.

Leegemiddelstyrelsen kan i seerlige tilfeelde beslutte, at leegemidler skal veere omfattet af
pligten til at indberette alle formodede bivirkninger i en laengere periode (skaerpet indbe-
retningspligt). Listen over leegemidler, der har en skeerpet indberetningspligt, kan ses pa
Leegemiddelstyrelsen hjemmeside.

Leegemiddelvirksomheder har pligt til at indberette formodede bivirkninger ved egne lee-
gemidler#! til den feelles europaeiske bivirkningsdatabase (Eudravigilance-databasen) hos
Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA). Leegemiddelstyrelsen har adgang til Eudra-
vigilance-databasen. De indberetninger om formodede bivirkninger, der er opstaet i Dan-
mark, som leegemiddelvirksomheder har indsendt til Eudravigilance-databasen, overfgres
elektronisk til Leegemiddelstyrelsen.

Andre sundhedspersoner, patienter/medicinbrugere og pargrende har mulighed for at
indberette formodede bivirkninger ved alle leegemidler til Leegemiddelstyrelsen.

37 Bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af bivirkning ved leegemidler mm.
38 Der geelder szerlige regler for generiske leegemidler, se bekendtggrelse nr. 1823 af 15.december 2015
39 Bortset fra formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl.

40 Ved en uventet bivirkning forstas en bivirkning fremkaldt af et leegemiddel, hvis art, alvor eller resultat ikke er naevnt i pro-
duktresumeet (et godkendt resumé af laegemidlets egenskaber).

41 For leegemidler, der er godkendt ved en markedsfgringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, geelder reglerne i bekendtge-
relse nr. 1191 af 6. november 2017 om bivirkningsovervagning af leegemidler. For laegemidler, der er godkendt ved en mar-
kedsfaringstilladelse (feelles-skabsmarkedsfaringstilladelse) fra Europa-Kommissionen gaelder reglerne i forordning
726/2004 som eendret ved forordning 1235/2010
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En indberetning er alvorlig, hvis en eller flere formodede bivirkninger er alvorlige. En al-
vorlig bivirkning er defineret som en bivirkning, der:

e Erdadelig, livstruende, kraever hospitalsindlaeggelse eller forleengelse af hidtidig hos-
pitalsindlaeggelse.

e Resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed (herunder at
man ikke kan ga i skole).

e Resulterer i en medfagdt misdannelse (anomali) eller fadselsskade.

Safremt den indberettede diagnose fremgar af Det Europaeiske Leegemiddelagenturs
(EMA) IME-liste (Important Medical Event) klassificeres sagen alligevel som alvorlig,
selvom den ikke opfylder ovenneevnte alvorlighedskriterier.
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Bilag 6: Love, vejledninger mv. re-
lateret til bgrnevaccinationspro-
grammet

Bekendtggrelse af sundhedsloven (LBK nr. 1188 af 24/09/2016)

Bekendtggarelse om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v. (BEK nr.
245 af 23/03/2018)

Vejledning om gratis vaccination mod visse smitsomme sygdomme m.v. (VEJ nr. 9199 af
26/03/2018)

Bekendtggarelse om leegers anmeldelse af smitsomme sygdomme m.v. (BEK nr. 277 af
14/04/2000)

Bekendtggarelse om gratis hepatitisvaccination til seerligt udsatte persongrupper (Hepati-
tisbekendtggrelsen) (BEK nr. 746 af 29/06/2006)

Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplys-
ninger (BEK nr. 460 af 08/05/2014)

Bekendtgarelse om tilskud til vacciner (BEK nr. 61 af 29/01/2009)

Smitsomme sygdomme hos bgrn og unge — Vejledning om forebyggelse i daginstitutio-
ner, skoler m.v., Sundhedsstyrelsen, 2013

Vejledning om HIV (Human Immundefekt Virus) og Hepatitis B og C virus — Forebyggelse
af blodbéren smitte, diagnostik og handtering i sundhedsvaesenet og pa andre arbejds-
pladser, Sundhedsstyrelsen, 2013

Europa-Parlamentets og Radets Direktiv nr. 2004/18/EF af 31. marts 2004 om samord-
ning af fremgangsmaderne ved indgaelse af offentlige vareindkabskontrakter, offentlige
tienesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og anlaegskontrakter (EU’s Udbudsdirek-
tiv).
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