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Til Sundhedsministeriet

Sundhedsstyrelsens indstilling vedr. vaccinationsprogrammet mod
influenza for seeson 2021/22

Efter bestemmelserne i Sundhedslovens § 158 yder regionerne vederlagsfri vaccination mod
visse sygdomme. De naermere regler fastsettes af sundhedsministeren, herunder hvilke syg-
domme der skal tilbydes vaccination mod, hvilke persongrupper der skal tilbydes vaccination,
og hvilke laeger der skal kunne foretage vaccinationen. Ministeren fastsatter disse regler pa
baggrund af en faglig indstilling fra Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen har ferdiggjort arbejdet med en medicinsk teknologivurdering (MTV) af
influenzavaccination, som danner det faglige grundlag for at vurdere, om det kan anbefales at
udvide det nuveerende influenzavaccinationsprogram.

Denne indstilling indeholder:

- Gennemgang af principper for indfarelse af nye vacciner med udgangspunkt i MTV
- Sundhedsstyrelsens samlede vurdering og anbefaling angaende udvidelse og differen-
tiering af det eksisterende vaccinationsprogram mod influenza pa baggrund af MTV

Derudover er der udarbejdet et notat vedr. influenzavaccination af bgrn. Dette notat uddyber
den faglige vurdering heraf og er vedlagt denne indstilling.

Baggrund

Der findes overordnet tre forskellige typer influenzavirus hos mennesker: A, B og C. Det er
hovedsageligt influenza A og influenza B, som forarsager sygdom hos mennesker, og som er
arsag til den arlige sesoninfluenza, mens influenza C kun giver anledning til almindelige for-
kolelseslignende infektioner. Influenza A har veret arsag til de fleste starre epidemier.

Influenza A har to overfladeproteiner: heemagglutinin (H) og neuramidase (N), som forekom-
mer i forskellige varianter, hvorved influenza A kan inddeles i subtyper afhaengigt af hvilken

variant af H og N, som findes pa overfladen. Der kendes aktuelt 18 varianter af H og 11 vari-
anter af N. De influenza A-subtyper, der typisk giver seesoninfluenza blandt mennesker, er in-
fluenza A HIN1 og influenza A H3N2.
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Influenzavirus er en ustabil virus og forandrer sig derfor hyppigt. Forandringer i overfladepro-
teinerne H og N er arsag til influenzaepidemier, fordi forandringerne betyder, at der ofte op-
star nye antigene varianter, som befolkningen ikke er immun overfor.

Da influenzavirus hele tiden forandrer sig, forarsager sasoninfluenzaen hvert ar betydelig
sygdom. Serligt blandt sldre personer, barn, gravide og personer med kronisk sygdom er der
en gget risiko for, at influenza kan udvikle sig til en alvorlig sygdom eller medfere komplika-
tioner. Under en influenzaepidemi ses typisk en stigning i hospitalsindlaeggelser og overdade-
lighed, seerligt blandt eeldre personer med kroniske sygdomme.

Influenzavirus smitter fra person til person ved drabe- eller kontaktsmitte. Drabesmitte sker
via sma draber fra luftvejene, som spredes via f.eks. hoste og nys. Kontaktsmitte sker ved be-
rering af overflader med virus pa og derefter bergring af naese, gjne eller mund.

| Danmark estimerer Statens Serum Institut hvert ar antallet af dgdsfald, som sker pa grund af
influenzasygdom. | de seneste fem saesoner har den estimerede influenzarelaterede dedelighed
veeret hgjest i seesonen 2017/18 med 1608 dgdsfald og lavest i 2019/20 med 27 dgdsfald. |
alle sesoner er der flest dgdsfald blandt personer, der er fyldt 65 ar. Antallet af dgdsfald vari-
erer betydeligt fra ar til ar og afhaenger blandt andet af de influenzavirus typer og subtyper,
der florerer, og befolkningens immunitet over for disse.

For langt de fleste mennesker er der kun en lille risiko for alvorlig sygdom ved influenza.

De mere alvorlige forlgb af influenza skyldes oftest infektion i de nedre luftveje enten pa
grund af primzr influenzalungebetaendelse eller pa grund af bakteriel lungebetendelse, som
kan opsta som en komplikation til influenza. Belastningen af lungefunktionen kan vere farlig
i sig selv, men kan ogsa fare til en belastning af hjertet. | sjeldne tilfelde kan influenzasyg-
dom medfare pavirkning af hjernen i form af hjernebeteendelse eller hjernehindebetendelse
(meningitis).

Den tilbagevendende vinterinfluenza kaldes ssesoninfluenza og optreeder typisk i bglger af
seks til ti ugers varighed i perioden fra december til marts. Influenzavirus sndrer sig lgbende,
hvilket er arsagen til, at det hvert ar er nye typer af influenzavirus, som cirkulerer i befolknin-
gen, hvorfor det er ngdvendigt at blive vaccineret hvert ar. Nar der opstar nye varianter af in-
fluenzavirus, som befolkningen ikke har nogen immunitet imod, er der flere, som smittes, og
sa er der tale om en egentlig epidemi, hvor der ses en markant stigning i hospitalsindlaeeggelser
og overdedelighed, serligt blandt sldre personer med kroniske sygdomme.

Selvom influenza hos mange er ubehageligt men ufarligt, er der seerligt blandt &ldre personer,
helt sma bgrn, gravide og personer med kronisk sygdom en gget risiko for, at influenza kan
udvikle sig til alvorlig sygdom eller medfagre komplikationer. VVaccination er en af de mest ef-
fektive mader til forebygge dette.

Vacciner mod influenza kan grupperes i forskellige typer, afhaengigt af sammensetning, dyrk-
ningsmetode af virus og hvor mange influenzatyper, de er virksomme overfor (betegnes ’va-
lens’).



De inaktiverede vacciner indeholder ikke hele funktionelle viruspartikler, men kun bestand-
dele af virus (antigener). Der kan vare tale om enten hele og @delagte viruspartikler eller op-
rensede overfladeproteiner (overfladeantigener). Inaktiverede vacciner indeholder ikke arve-
materiale (RNA) og kan saledes ikke dele sig og forarsage influenzainfektion. Levende
svaekkede vacciner indeholder hele viruspartikler, der er behandlet saledes, at de ikke kan
forarsage infektion hos raske individer. Hos personer med svert nedsat immunforsvar kan le-
vende svaekkede vacciner dog i sjeldne tilfeelde forarsage infektion. Levende svaekkede vacci-
ner ma desuden generelt ikke gives til gravide pga. en mulig risiko for pavirkning af fosteret.
De cellebaserede vacciner er dyrket i celler, mens alle de gvrige vacciner er dyrket i hgn-
seeg. Nogle vacciner indeholder en adjuvans, der er et hjeelpestof, der gger en vaccines evne
til at stimulere immunforsvarets reaktion mod antigenet.

Risikogrupper er allerede i en arraekke blevet tilbudt vaccination mod influenza i forbindelse
med den arlige sesoninfluenza. Anledningen til arbejdet med MTV en var sdledes, at udvik-
lingen af flere nye influenzavacciner kaldte pa en vurdering af, om det eksisterende vaccinati-
onsprogram bgr udvides eller tilpasses i overensstemmelse med det tilgeengelige udbud af
vacciner.

Vaccinationsprogrammet omfatter pa nuvaerende tidspunkt fglgende grupper:

e personer som er fyldt 65 ar

e personer med sver overvaegt (BMI > 40)

e gravide i 2. eller 3. trimester

e personer med visse kroniske og alvorlige sygdomme
o fortidspensionister

¢ husstandskontakter til sveert immunsupprimerede

Medicinsk Teknologivurdering (MTV)

Sundhedsstyrelsen udarbejder traditionelt MTV er som et fagligt grundlag for vurdering af
indfarelsen af nye vacciner i vaccinationsprogrammer. En MTV deakker saledes de aspekter
Sundhedsstyrelsen normalt laegger veegt pa i sine faglige vurderinger af vaccinationstilbud,
herunder effekt og sikkerhed af vaccinen og den pagaldende sygdoms alvorlighed og fore-
komst.

Til at radgive Sundhedsstyrelsen i arbejdet med MTV’en har der veret nedsat en arbejds-
gruppe med repraesentanter udpeget af relevante faglige selskaber og gvrige myndigheder.
MTV’en er udarbejdet efter europeeiske standarder og daekker de aspekter, som Sundhedssty-
relsen normalt leegger veegt pa i sine faglige vurderinger af vaccinationstilbud, herunder alvor-
lighed og forekomst af influenza blandt malgrupperne samt effekt og sikkerhed af influenza-
vaccination.



MTV’en undersagte folgende faglige spargsmal i relation til influenzavaccinationsprogram-
met:

e Bar programmet differentieres, sadan at specifikke malgrupper tilbydes en anden type
influenzavaccine end den inaktiverede 4-valente influenzavaccine, som tilbydes pa nu-
veerende tidspunkt? De undersggte malgrupper var personer, der er fyldt 65 ar, perso-
ner med kronisk sygdom og gravide.

e Bar raske bgrn i alderen 0-6 ar tilbydes influenzavaccination?

e Bor sundheds- og plejepersonale tilbydes influenzavaccination?

Principper for vurdering af vacciner

Sundhedsstyrelsen anvender en reekke principper i vurderingen af, om nye vacciner skal tilby-
des visse befolkningsgrupper. Grundlaget for Sundhedsstyrelsens anbefalinger baseres pa en
faglig vurdering af, hvorvidt et generelt vaccinationstilbud til en eller flere givne malgrupper
vil fremme folkesundheden pa en sikker, effektiv og retfeerdig made, dels i forhold til mal-
gruppen selv, dels i forhold til den brede befolkning. Dette geaelder bade anbefalinger til be-
slutningstagere (ift. at indfagre nye vacciner), til borgere (ift. at modtage vaccinationstilbud) og
til sundhedspersonale (ift. at give vaccinationstilbud til malgrupper).

Sundhedsstyrelsen anbefaler ikke at vaccinere imod en sygdom, blot fordi der findes en vac-
cine pa markedet eller alene af samfundsgkonomiske eller politiske hensyn.

De principper, som Sundhedsstyrelsen laegges til grund for en vurdering af en vaccine, inklu-
derer:

- Alvorlighed og hyppighed af sygdommen. Sygdommen, der vaccineres imod, skal
have en vis alvorlighed og hyppighed for at retfeerdiggere risikoen for eventuelle bi-
virkninger. Dette gelder i szrlig grad nr der er tale om ellers raske barn.

- Bred erfaring med vaccinen. Vaccinen skal vare afprgvet pa stgrre populationer for
at sikre vaccinens effekt og sikkerhed for den vaccinerede.

- Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger. Der skal vare tilstrekkelig
dokumentation for, at fordelene ved den sygdomsforebyggende og sundhedsfrem-
mende effekt af vaccinen overstiger risikoen for bivirkninger.

- Interaktioner og indpasning i vaccinationsprogrammet. Den nye vaccine i pro-
grammet ma ikke pavirke andre vacciner negativt (give interaktioner) eller give ugn-
skede gkologiske effekter (at en mikroorganisme, man vaccinerer imod, erstattes af
andre)

- Malgruppens accept. Den nye vaccine skal veare acceptabel for malgruppen. Dette
geelder i seerlig grad nar der er tale om foraeldre som skal treeffe et valg pa vegne af de-
res barn.

- Samfundsgkonomi. Indfarelse af vaccinen skal vaere samfundsgkonomisk rimelig, sa
udgifter til vaccination er rimelige sammenholdt med den samfundsmeessige gevinst.



Nedenfor gennemgas ovenstaende principper for hhv. bgrn i alderen 0-6 ar, sundheds- og ple-
jepersonale og for differentiering af programmet for forskellige malgrupper med udgangs-
punkt i fundene i den medicinske teknologivurdering. Faglig uddybning vedr. vaccination af
barn er som navnt desuden indeholdt i et seerskilt notat vedlagt denne indstilling.

Alvorlighed og hyppighed af sygdommen

Den influenzarelaterede sygdomsbyrde og overdgdelighed varierer betydeligt fra ar til ar i
Danmark og afhanger af de typer og subtyper af influenzavirus, der florerer i den pagaldende
seson samt befolkningens immunitet over for disse specifikke typer. | seesonen 2017/18 blev
der saledes registreret 7667 indlagte personer med influenza, mens der i 2019/20 blev regi-
streret 2290 indlagte personer med influenza. Svarende til tidligere ar havde 87 % af de ind-
lagte underliggende risikofaktorer, og 69 % af dem var ikke vaccineret mod influenza.
2020/21 var et szrligt ar med kun 46 paviste tilfeelde af influenza blandt i alt 69.913 under-
sggte prover, hvilket skyldes, at de omfattende tiltag, der blev indfgrt for at undga spredning
af COVID-19, ogsa medvirkede til et fald i forekomsten af andre infektionssygdomme.

Den influenzarelaterede dgdelighed i en given saeson estimeres som observeret dedelighed i
befolkningen fratrukket den forventende dedelighed. Dette sammenholdes med oplysninger
om influenzaaktiviteten og antallet af laboratorieverificerede influenzatilfeelde i seesonen. Pa
den made kan det estimeres, hvor stor en del af dgdeligheden, som er relateret til influenza.
Fordelen ved denne beregningsmetode er, at uregistrerede influenzarelaterede dgdsfald der-
med ogsa indgar i estimatet.

Overdgdeligheden varierer markant mellem aldersgrupper og er stgrst blandt personer over 65
ar (Tabel 1), men der ses ogsa en vis overdgdelighed blandt gvrige aldersgrupper, herunder de
helt sma barn. Som det ses af tabellen, er der stor spredning pa estimaterne og brede kon-
fidensintervaller, hvilket afspejler, at influenzaforekomsten er meget forskellig fra sason til
seson og derudover er estimaterne behaftet med en vis usikkerhed, hvorfor de kan veere
starre eller mindre.

Tabel 1: Den kumulerede estimerede influenzarelaterede dgdelighed for vinterseesonerne
2015/16 til 2019/20, fordelt pa aldersgruppe

Seeson 0-14 ar 15-44 ar

Antal dgdsfald per
100.000 person-ar

Antal dedsfald per 100.000

Antal dgdsfald A
person-ar

Antal dgdsfald

(x 2 z-scores) (x 2 z-scores)

(x 2 z-scores) (x 2 z-scores)

2015/16 14 (0; 27) 2,2 (0,1; 4,3) 5 (-9; 19) 0,4 (-0,7; 1,4)
2016/17 28 (12; 45) 4,7 (2,0, 7,4) 1(-3;5) 0,0 (-0,3;0,3)
2017/18 17 (4; 30) 2,8 (0,6; 5,0) 24 (3; 45) 1,8 (0,2; 3,3)
2018/19 0(-1; 1) 0,0 (-0,1; 0,1) 10 (-2; 22) 0,7 (-0,2; 1,6)
2019/20 5 (-6; 15) 0,8 (-1,0; 2,6) 12 (0; 25) 0,9 (0,0; 1,8)



Saeson 45-64 ar 65-74 ar

Antal dgdsfald Antal dgdsfald per Antal dgdsfald Antal dgdsfald per 100.000
100.000 person-ar person-ar
(+ 2 z-scores) (+ 2 z-scores)
(x 2 z-scores) (+ 2 z-scores)
2015/16 94 (36; 153) 9,7 (3,7; 13,2) 68 (11; 125) 16,4 (2,7; 30,0)
2016/17 11 (-26; 47) 1,1(-2,7;13,3) 65 (6; 124) 15,9 (1,4;30,4)
2017/18 156 (94; 218) 16,3 (9.8; 22,7) 161 (92; 229) 39,2 (22,5; 56,0)
2018/19 77 (25; 129) 8,0 (2,6; 5,0) 167 (116; 217) 40,8 (28,4; 53,2)
2019/20 76 (24; 127) 7,8 (2,5; 15,6) 30 (-10; 70) 7,4 (-2,5;17,4)
Seeson 75-84 ar 285 ar
Antal dgdsfald Antal dgdsfald per Antal dgdsfald Antal dedsfald per 100.000
100.000 person-ar person-ar
( 2 z-scores) (+ 2 z-scores)
(+ 2 z-scores) ( 2 z-scores)
2015/16 156 (75; 237) 74,3 (35,5; 113,1) 128 (25; 231) 11,9 (6,4; 17,5)
2016/17 186 (98; 274) 88,0 (46,2; 129,7) 188 (73; 303) 10,3 (4,4; 16,2)
2017/18 575 (488; 661) 260,0 (221,0; 299,0) 655 (548; 762) 44,2 (39,1; 49,4)
2018/19 82 (15; 148) 35,1 (6,4; 63,9) 83 (20; 145) 8,5 (4,5; 12,5)
2019/20 13 (-21; 48) 5,3 (-8,7; 19,4) 33 (-17; 83) 0,7 (-1,6; 3,1)

Den estimerede influenzarelaterede dgdelighed er beregnet af Statens Serum Institut (SSI), og er tilgeengelige pa SSI's
hjemmeside (https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsovervaagning/d/overvaagning-af-doedelig-
hed). En influenzasaeson defineres som uge 40 til uge 20 det efterfalgende &r (baseret pa data opgjort i uge 26).

Erfaring med brug af vaccinerne i malgruppen
| Danmark tilbydes hvert ar gratis influenzavaccination til malgrupper, der vurderes at veere i
gget risiko for at fa et alvorligt sygdomsforlgb, jf. baggrundsafsnittet.

For at reducere den generelle sygelighed under COVID-19 epidemien blev ogsa sundheds- og
plejepersonale med kontakt til borgere i risiko for alvorlig influenzasygdom i seeson 2020/21
omfattet af tilbouddet om gratis influenzavaccination.

Den influenzavaccine, som aktuelt benyttes i Danmark, er en 4-valent inaktiveret influenzavac-
cine, som er fremstillet ved dyrkning af virus i hgnseag. Dog blev personer pa 85 ar og eldre i
den seneste seeson tilbudt en 3-valent hgjdosis influenzavaccine.

Det nationale influenzavaccinationsprogram i Danmark er velfungerede, og der er bred erfaring
med udrulning af influenzavaccination i de allerede eksisterende malgrupper.

Personer som er fyldt 65 ar

| Danmark har der de seneste ar veeret en stigende tilslutning til seesonvaccination mod influ-
enza, seerligt blandt personer pa 65 ar og &ldre. Over en 10-arig periode er der registreret sti-
gende tilslutning fra 44 % i 2015/16 til 52 % i 2019/20. | 2020/21 var vaccinationstilslutnin-
gen hos personer fyldt 65 ar og aldre rekord hgj pa 75%. Dette skyldes formentlig den ggede
informationsindsats fra sundhedsmyndighederne og et generelt gget fokus i samfundet pa at
forebygge smitsomme sygdomme.
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| seeson 2020/21 fik personer, som var fyldt 85 ar og ldre, tilbudt en 3-valent hgjdosis-influ-
enzavaccine, og der er saledes allerede erfaring i Danmark med et differentieret program med
forskellige vacciner til forskellige malgrupper. Der er erfaring med en anden type vaccine end
den 4-valente inaktiverede vaccine til den a&ldre aldersgruppe i en reekke lande fx England,
USA og Australien.

Sundheds- og plejepersonale

Der er tidligere erfaring med vaccination af sundhedspersonale i Danmark, idet en stor del af
sundhedspersonalet igennem flere sesoner er blevet tilbudt influenzavaccination pa deres ar-
bejdsplads. Sundheds- og plejepersonalet var omfattet af det nationale vaccinationsprogram i
den seneste influenzaseason.

Barn pa 0-6 ar

WHO anbefaler, at bgrn under to ar vaccineres med en 3-valent inaktiveret vaccine i to doser,
og til bgrn i aldersgruppen to til fem ar foretraekkes vaccination med en levende sveekket vac-
cine.

I USA anbefaler the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), at alle bgrn
over seks maneder vaccineres, og at sarligt aldersgruppen fra seks maneder til fem ar priorite-
res. Storbritannien er et af de fa lande, hvor man har et nationalt influenzavaccinationspro-
gram til barn, og i seesonen 2020/21 fik alle bgrn i alderen to til 11 ar tilbudt influenzavacci-
nation, men en trinvis implementering af et vaccinationsprogram til barn begyndte allerede i
2013. Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) anbefaler vaccination med
en levende svaekket 4-valent influenzavaccine pa baggrund af en formodet bedre effekt hos
sma bgrn, samt formodet bedre beskyttelse mod influenzastammer, som muterer.

I Finland har man siden 2007 tilbudt vaccination med en inaktiveret influenzavaccine til bgrn
i alderen seks maneder til tre ar. 1 2015 skiftede man strategi pa baggrund af et gnske om at
gge vaccinationsdaekningen, og man introducerede en levende svaekket 4-valent influenzavac-
cine til programmet, saledes at alle barn over to ar enten kunne fa en levende sveekket vaccine
som nasespray eller den traditionelle inaktiverede vaccine. Muligheden for at veelge en le-
vende svaekket vaccine som nasespray farte forventeligt til en gget vaccinationsdaekning.

I Danmark har vi udelukkende erfaring med influenzavaccination af barn i @get risiko for al-
vorligt sygdomsforlgb som fglge af influenza. Fra bgrnevaccinationsprogrammet er der dog
bred, generel erfaring med vaccination af bgrn i alderen 0-5 ar.

Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger

Vaccination af risikogrupper med hhv. hgjdosis, cellebaseret og adjuveret-3 valent vaccine
MTV’en undersogte flere forskellige vacciners effekter pa udvalgte mélgrupper.

Hvad angar den 4-valente cellebaserede vaccine og en adjuveret 3-valent vaccine, var der en-
ten ingen data tilgengelige, eller de tilgeengelige data viste ingen betydelig effekt pa hverken
indleeggelse eller laboratorieverificeret smitte blandt kronisk syge, gravide og personer fyldt



65 ar og aldre. Det skal bemarkes, at der ikke fandtes data, der direkte sammenligner hgjdo-
sis vaccinen med den adjuverede vaccine eller med den cellebaserede vaccine. Der er saledes
ingen relevante fund i forhold til vurderingen af et differentieret program for hhv. gravide og
kronisk syge.

Hvad angar effekten af en hgjdosis influenzavaccine til personer pa 65 ar og eldre, viste evi-
densgennemgangen, at en hgjdosis vaccine sandsynligvis reducerer antallet af influenzatil-
feelde (laboratorieverificeret) hos personer, som er fyldt 65 ar sammenlignet med en standard-
dosis vaccine. | absolutte tal svarer dette til 4 feerre tilfeelde (2 feerre til 6 feerre) per 1.000 per-
soner. Resultaterne indikerede desuden, at hgjdosis vaccinen sandsynligvis reducerer risikoen
for indleeggelser med 14 faerre (6 feerre til 22 feerre) per 1000 indleeggelser og risikoen for lun-
gebeteendelse med 3 feerre (1 feerre til 5 feerre) per 1000.

Hvad angar vaccinens sikkerhed, kunne der ikke pavises en forskel i risikoen for dgd eller al-
vorlige haendelser som felge af vaccination.

Det fremgar af produktresuméet, at man i de studier, som ligger til grund for godkendelsen af
vaccinen fandt en gget forekomst af reaktioner pa injektionsstedet (smerter, redme og hee-
velse) og systemiske bivirkninger (muskelgmhed, treethed, hovedpine, feber) hos de forsggs-
deltagere, der blev vaccineret med hgjdosis vaccinen. Dette er dog forventeligt, da vaccinen
har til formal at inducere et gget immunrespons hos modtageren. Det vurderes derfor, at der er
en gavnlig effekt sammenlignet med standardvacciner, og at denne opvejer de potentielle ska-
devirkninger.

I MTV’en indgar en epidemiologisk model, der beskriver forskellige vaccinationsscenarier i
forhold til et basisscenarie svarende til det eksisterende vaccinationsprogram. Modellen viste
blandt andet, at antallet af influenzatilfeelde reduceres med mindre end 2,5 % for samtlige
analysescenarier, hvor der vaccineres med en bedre vaccine, og at vaccination med en hgjdo-
sis vaccine blandt personer fyldt 65 ar reducerer antallet af influenzatilfaelde med 5 % i den
pageeldende aldersgruppe.

Influenzavaccination af sundheds- og plejepersonale

Evidensgennemgangen viste, at personale, som blev influenzavaccineret, havde en mindre ri-
siko for laboratorieverificeret influenza, hvilket i absolutte tal svarer til 118 feerre (129 feerre
til 79 feerre) influenzatilfeelde per 1.000 personer. Resultaterne indikerer desuden, at vaccina-
tion af sundhedspersonale nedsatter patienternes risiko for ded (i absolutte tal 40 feerre (53
feerre til 25 feerre) dedsfald per 1000 patienter) og influenzalignende sygdom (i absolutte tal
58 faerre (76 faerre til 35 ferre) tilfaelde per 1000 patienter). Der kunne ikke pavises en effekt
pa risikoen for indleggelse eller influenza hos patienterne.

Hvad angar vaccinens sikkerhed, kunne der ikke pavises en forskel i risikoen for dgd eller al-
vorlige haendelser som fglge af vaccination.



Sundhedsstyrelsens vurderer, at de gavnlige effekter ved at vaccinere sundhedspersonale op-
vejer potentielle skadevirkninger, idet resultaterne indikerer, at influenzavaccination forebyg-
ger influenza hos personalet og indirekte forebygger influenzalignende sygdom og dgd hos
patienterne, og fordi vaccination ikke vurderes at medfere alvorlige bivirkninger.

Den epidemiologiske model viste, at vaccination af sundhedspersonale reducerer influenzafo-
rekomsten med 4 % blandt alt personale og 10 % blandt det personale, der er vaccineret. Fore-
komsten blandt personer fyldt 65 ar reduceres med knap 4 %.

Barn under 2 ar og bgrn pa 2-6 ar

Samlet set fandt man i MTV af influenzavaccination god evidens for, at vaccination med en
inaktiveret influenzavaccine til barn i alderen 6 maneder til 2 ar reducerer antallet af laborato-
rieverificeret influenzatilfeelde med 50 influenzatilfaelde (59 feerre til 40 faerre) per 1.000 vac-
cinerede bgrn sammenlignet med placebo eller med 33 tilfeelde (49 feerre til 13 feerre) per
1.000 vaccinerede barn sammenlignet med en anden vaccinetype. Der kan ikke findes evidens
for, at antallet af indlseggelser hos bgrn reduceres, og der findes heller ingen sikker effekt i
forhold til andre udfaldsmal, som kunne indikere en effekt pa alvorlig influenzainfektion.

Evidensgennemgangen viste en estimeret reduktion pa 154 tilfeelde af laboratorieverificeret
influenza (185 feerre til 50 faerre) per 1.000 influenzavaccinerede barn.

Der blev desuden fundet evidens for reduktion af nedre luftvejsinfektioner (samlet estimat for
pneumoni, bronkitis og hvaesende vejrtreekning) med 19 feerre (20 ferre til 12 feerre) per 1.000
influenzavaccinerede bgrn.

| forhold til andre faktorer, som indikerer alvorlighed, sdsom indleeggelse, antibiotikaforbrug
og dagdelighed, kan der ikke drages konklusioner. Det var ikke muligt at finde evidens vedrg-
rende reduktion i indlaeggelser og dgdelighed relateret til andre risikogrupper.

Der var ikke evidens for, at hverken influenzavaccination af bgrn i alderen 6 maneder til 2 ar
eller bgrn pa 2-6 ar farer til en gget risiko for alvorlige handelser (SAE), og i overensstem-
melse med leegemiddelmyndighedernes vurdering anses vaccinerne derfor for sikre.

I modelleringen af forskellige vaccinationsscenarier fandt man, at det samlede antal influenza-
tilfeelde i befolkningen falder med 1,6 % ved vaccination af de mindste bgrn, og at det tilsva-
rende falder med 48,6 % ved vaccination af bgrn pa 2-6 ar.

Interaktioner og indpasning i program

Et differentieret influenzavaccinationsprogram, hvor personer, som er fyldt 65 ar, tilbydes en
vaccine med en bedre forebyggende effekt, har ikke vasentlig indflydelse pa det allerede ek-
sisterende program, idet alle i malgruppen allerede tilbydes vaccination enten hos egen lzege,
pa apoteker eller andre aktarer. Et differentieret vaccinationsprogram stiller primeert krav til
organisering vedrgrende indkeb og distribution, hvilket i malgruppeanalysen ogsa papeges af



sundhedspersonalet i privat praksis. Som tidligere naevnt har dette dog allerede vaeret forsggt
0g gennemfgrt i den seneste influenzasaeson.

Sundheds- og plejepersonale i malgruppen for influenzavaccination vil omfatte personale i
den regionale, kommunale og private sektor. Det vil bl.a. omfatte praktiserende laeger, syge-
plejersker, SOSU-assistenter, fysioterapeuter m.v., der alle har opgaver med pleje, omsorg og
behandling af personer, der er i gget risiko for et alvorligt sygdomsforlgb, hvis de blive syge
med influenza. De pagaldende persongrupper vaccineres oftest pa arbejdet. Sundhedsstyrel-
sen vurderer, at det er mest hensigtsmaessigt, at denne praksis fortsaettes, men der kan blive
brug for et veldefineret samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen, kommunerne, regionerne og
de private aktgrer, hvor arbejdsopgaverne og finansieringen er tydeliggjort for alle aktarer.

Inklusion af influenzavaccination til bgrn i det allerede eksisterende bgrnevaccinationspro-
grammet vil pa grund af ngdvendigheden af at time vaccination med den arlige influenzasz-
son og behovet for arlige vaccinationer kraeve selvstendige, tilbagevendende besgg hos egen
lzege eller anden vaccinater, der kun sjeldent vil kunne kombineres med andre bgrnevaccina-
tioner. Disse opmarksomhedspunkter til trods vurderes det dog muligt at inkludere influenza-
vaccination i bgrnevaccinationsprogrammet.

Malgruppernes accept

Generelt har vi stor opbakning til de nationale vaccinationsprogrammer i Danmark, og serligt
i den seneste influenzasaeson har et useedvanligt stort antal borgere i risiko og sundheds- og
plejepersonale taget imod tilbuddet om gratis influenzavaccination.

Som en del af Sundhedsstyrelsens MTV er der foretaget en malgruppeanalyse, hvor blev det
undersggt, hvordan forskellige malgrupper forholder sig til tilbuddet om gratis influenzavac-
cination.

Et differentieret vaccinationsprogram til personer som er fyldt 65 ar

Pa tveers af alle malgrupper var der positiv opbakning til et differentieret vaccinationspro-
gram, hvis der er evidens for, at det skaber starre effekt. Respondenterne giver udtryk for, at
de har tillid til, at Sundhedsstyrelsen velger den vaccine, der bliver vurderet til at veere bedst
og mest effektiv og havde ikke behov for at satte sig ind i teknikaliteterne.
Sundhedspersonalet var ogsa positivt indstillede, men sundhedspersonale i privat praksis
havde dog en bekymring for, at flere forskellige vacciner vil gare det sveerere at estimere,
hvor mange vacciner der skal kagbes ind i de enkelte ar.

Influenzavaccination af sundheds- og plejepersonale

Sundhedspersonalet er umiddelbart positive over for at blive inkluderet i vaccinationspro-
grammet, og de fleste far allerede i dag tilouddet igennem deres arbejdsplads. Det er dog eks-
tremt vigtigt for dem, at det er tydeligt, at det er et frivilligt tiloud. Hvis de skal takke ja til til-
buddet, bgr det — som de fleste allerede har tilbuddet om i dag — veere nemt at deltage og fo-

10



rega pa deres arbejdsplads, fx pa faste vaccinationsdage. Argumentet om flokimmunitet tilta-
ler sundhedspersonalet, men de fleste teenker pa deres eget helbred farst og mener, at det pri-
meert bar veere for deres egen skyld, at de skal vaccineres.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer Sundhedsstyrelsen, at det vil veere relativt problemfrit at
hhv. differentiere programmet i forhold til personer over 65 ar og inkludere sundheds- og ple-
jepersonale i programmet. Der bar der vaere opmerksomhed pa de naevnte punkter i forbin-
delse med implementeringen.

Influenzavaccination af bgrn

MTV’ens malgruppeanalyse viser, at foreldre har behov for grundig og mélrettet information
fra myndighederne ved en anbefaling om influenzavaccination, da nogle er skeptiske i forhold
til at lade deres bgrn vaccinere mod influenza, fordi de ikke umiddelbart mener, at influenza
er en tilstreekkeligt alvorlig sygdom.

@konomi

Den sundhedsgkonomiske analyse, som er udfert som en del af MTV en, bygger pa en model,
der simulerer spredningen af influenza blandt befolkningen i Danmark, bl.a. baseret pa oplys-
ninger om kontaktmgnstre i forskellige aldersgrupper, og hvor mange der kommer i kontakt
med sundhedsvesenet pa forskellig vis. Til analyserne knytter sig store usikkerheder i relation
til vaccinernes effektivitet, befolkningens kontaktmgnstre og variationen i antallet af personer,
der hvert ar far influenza.

| Danmark er der ikke en officiel greense for, hvornar en intervention betegnes som verende
omkostningseffektiv, men vi har lagt os op ad England, Sverige og Norge, som bruger veer-
dier i starrelsesordenen 150.000-750.000 kr. pr. QALY som terskelveardier. Nar noget er om-
kostningseffektivt, er det et udtryk for, at en intervention gger livskvalitet i befolkningen for
en rimelig betaling fra samfundets side.

Den sundhedsgkonomiske analyse viste, at tilbuddet om en 3-valent adjuveret vaccine til per-
soner over 65 ar var omkostningseffektivt, og at ogsa et tiloud om en cellebaseret 4-valent
vaccine til personer fyldt 65 ar vil vere det under visse antagelser. Det blev derimod ikke vur-
deret som omkostningseffektivt at tilbyde en 3-valent hgjdosis vaccine til personer fyldt 65 ar,
da den forventede pris er vaesentligt hgjere end den sedvanligt anvendte vaccine. Nar det geel-
der tilbud om mere effektive vacciner til personer over 65 ar, afhenger konklusionen saledes
iseer af, hvor meget ekstra de nye vacciner koster.

Tilbud om vaccination til sundheds- og plejepersonale er omkostningseffektivt i de scenarier,

hvor man medregner produktivitetstab, det vil sige det reducerede sygefraveer blandt persona-
let som falge af vaccination.
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Et tilboud om vaccination til bgrn er omkostningseffektivt uanset hvilken teerskelveerdi, der
veelges, og selv ved en vaccinationsdeekning pa kun 50 % i malgruppen af bgrn pa 2-6 ar er
der tale om en omkostningseffektiv intervention.

Sundhedsstyrelsens samlede vurdering og anbefaling

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af den udarbejdede MTV og ud fra Sundhedsstyrelsens
vanlige principper for vurdering af vaccinationsprogrammer vurderet, hvilke nye malgrupper
og nye vacciner der skal inkluderes i det nationale vaccinationsprogram mod influenza.

Influenza er en alvorlig sygdom hos aldre personer, som forarsager gget risiko for indlaeg-
gelse og ded. Sundhedsstyrelsen anbefaler allerede influenzavaccination til fglgende grupper:

e personer som er fyldt 65 ar

e personer med sver overvaegt (BMI > 35)

e gravide i 2. eller 3. trimester

e personer med visse kroniske og alvorlige sygdomme
o fortidspensionister

¢ husstandskontakter til sveert immunsupprimerede

| det falgende gennemgas yderligere malgrupper pa baggrund af MTV en.

Hgjdosis influenzavaccination til personer fyldt 65 ar

MTV’en viser, at der er evidens for, at hgjdosis vaccinen sandsynligvis forebygger flere influ-
enzatilfeelde og hospitalsindlaggelser blandt malgruppen end den 4-valente vaccine. Der er
ikke gget risiko for dgd og alvorlige handelser efter vaccination.

Der er allerede omfattende erfaring og en velfungerende organisering i relation til influenza-
vaccination af personer, som er fyldt 65 ar, og implementering af en ny vaccine vil derfor ikke
gere det ngdvendigt at indfere vaesentlige &ndringer i det aktuelle vaccinationsprogram. Der
kan dog vere en gget opgave i forhold til bestilling, distribution og registrering. Det er ogsa
vaesentligt, at der er en hgj grad af accept af et differentieret vaccinationsprogram — bade hos
de &ldre og hos sundhedspersonalet.

Den sundhedsgkonomiske analyse peger pa, at vaccination med en hgjdosis influenzavaccine
ikke er omkostningseffektivt sammenlignet med basisscenariet med en 4-valent vaccine, uan-
set om man medtager produktivitetsgevinster og endrer teerskelvardien for, hvornar noget op-
fattes som omkostningseffektivt. Det skyldes, at vaccinen med den i modellen antagne pris er
vaesentligt dyrere end de andre vacciner.

Der vil vaere en reduktion af influenzatilfeelde i gruppen af personer, der er fyldt 65 ar, hvis

den pagaldende gruppe tilbydes hgjdosis vaccinen. Med den i modellen estimerede pris fin-
der Sundhedsstyrelsen imidlertid ikke, at udgifterne star mal med den mindre gevinst pa be-
folkningsniveau. Sundhedsstyrelsen kan derfor ikke generelt anbefale vaccinen.
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Med udgangspunkt i, at der fortsat er en COVID-19 epidemi, og at a&ldre personer er i gget
risiko for alvorligt forlgb med savel COVID-19 som influenza, finder Sundhedsstyrelsen det
dog relevant at anvende hgjdosis vaccine i indevaerende ar til den eldste del af befolkningen
pa 85 ar og derover og borgere pa plejehjem, som ogsa er vist at have en markant gget risiko
for alvorlig sygdom ved begge infektioner.

Sundheds- og plejepersonale

MTV en viser, at influenzavaccination af sundheds- og plejepersonale forebygger influenza-
tilfelde hos personalet og mindsker risikoen for influenzalignende sygdom og ded hos patien-
terne.

Der er allerede omfattende erfaring med at vaccinere sundheds- og plejepersonale pa deres ar-
bejdspladser og en god tilslutning til influenzavaccination blandt personalet. Det er imidlertid
afgarende for personalet, at der er en fordel for dem selv ved at blive vaccineret, og at det un-
derstreges, at tilbuddet er frivilligt.

Andre forebyggende tiltag implementeret under epidemien med COVID-19, herunder smitte-
reducerende tiltag sdsom afstand og @get hygiejne, har ogsa vist sig effektive i forhold til fore-
byggelse af influenza, men forventes ikke til fulde at kunne opretholdes, nar epidemien er
ovre. De vurderes saledes ikke at kunne treede i stedet for et tilbud om vaccination.

Vaccination af sundheds- og plejepersonale vil kun i mindre omfang reducere forekomsten af
influenzatilfeelde i befolkningen. Vaccination af sundheds- og plejepersonale som omkost-
ningseffektiv intervention drives af det reducerede sygefraveer ved influenzasygdom blandt
personalet.

Sundhedsstyrelsen finder det relevant at vaccinere sundhed- og plejepersonale i den aktuelle
situation med en risiko for en influenzaseeson med hgj forekomst af influenza og samtidig ri-
siko for generel stigende smitte og indleeggelse med COVID-19. P& den baggrund anbefaler
Sundhedsstyrelsen influenzavaccination til udvalgt sundheds- og plejepersonale i den kom-
mende saeson 2021/22.

Barn pa hhv. 0-2 ar og 2-6 ar
Der findes sikre og effektive vacciner, der kan reducere forekomsten af influenza hos bgrn og
bidrage til et markant fald i antallet af tilfeelde pa befolkningsniveau.

MTV ens epidemiologiske model viser saledes, at influenzavaccination af bagrn pa 2-6 ar vil
have en vaesentlig gavnlig effekt pa opbyggelsen af flokimmunitet og markant reducere antal-
let af influenzatilfelde i befolkningen, hvilket ogsa vil have en positiv effekt blandt risiko-
grupper og personer med hgj alder, hos hvem vaccination typisk har lavere effekt. Der lader
ikke til at veere samme effekt pa den generelle smittespredning ved vaccination af bgrn pa 0-2
ar.
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Pa den baggrund og med udgangspunkt i samme forudsetninger som ovenfor om et efterar,
der fortsat er preeget af COVID-19, risikoen for en hard influenzasaeson og et belastet sund-
hedsvasen, anbefaler Sundhedsstyrelsen, at bgrn pa 2-6 ar tilbydes influenzavaccination i den
kommende sason 2021/22, men at det faglige grundlag for anbefalingen ber revurderes forud
for naeste saeson, hvor preemisserne for anbefalingen muligvis har s&ndret sig, og hvor erfarin-
gerne fra denne sason er indsamlet.
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