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Forord

Vacciner er en vigtig del af den nationale indsats for at
forebygge smitsomme sygdomme. Nationale vaccinepro-
grammer sammensattes, organiseres og implementeres
af de enkelte lande og fremstar derfor ikke fuldstaendig
ens - heller ikke i de nordiske lande, som pa mange an-
dre mader ligner hinanden, hvad angar velfeerdsmodel og
sygdomsmanstre.

Denne kortleegning giver indblik i, hvordan nationale vac-
cinationsprogrammer i Norge, Sverige og Finland adskil-
ler sig fra og er i overensstemmelse med vaccinations-
indsatsen i Danmark. Fokus er p& de nationale vaccinati-
onsprogrammers indhold, processer for inklusion af nye
vacciner, organisering og finansiering af nationale vacci-
nationsprogrammer samt vaccinationstilslutning. Kort-
laegningen er taenkt som et vidensgrundlag, der kan bi-
drage til at kvalificere en diskussion om tilretteleeggelsen
af vaccinationsindsatser i fremtiden.

VIVE @nsker at takke de to eksterne reviewere, som har
leest og kommenteret farste udkast til denne rapport og
har bidraget med konstruktive kommentarer til den valgte
metode og til kortlaegningens fund og konklusioner.

Undersagelsen er finansieret af Leegemiddelindustrifor-
eningen (Lif) i Danmark.

Sanne Schioldann Haase
Forsknings- og analysechef for VIVE Sundhed
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> DEL1

Afrapportering



Hovedresultater

Som led i nationale forebyggelsesindsatser er der i mange lande, herunder
Danmark, etableret vaccinationsprogrammer, der skal bidrage til at sikre be-
folkningen adgang til vacciner mod udvalgte sygdomme. Ifglge Verdenssund-
hedsorganisationen (WHO) findes der pa verdensplan vacciner, som kan bi-
drage til at forebygge mere end 20 livstruende sygdomme (WHO, n.d.-b). Det
er op til hvert enkelt land at beslutte, hvilke vacciner der skal indga i nationale
vaccinationsprogrammer, og hvordan vaccinationsindsatsen skal organiseres
og finansieres. Pa tveaers af landene ses der variation i forhold til, hvilke syg-
domme der vaccineres for, hvem der har ansvaret for at tilbyde vacciner, og
hvordan der treeffes beslutninger om at tilfgje nye vacciner til de nationale
vaccinationsprogrammer. Dette ses 0gséa péa tveers af de nordiske lande.

Vaccinationsprogrammer er genstand for Igbende vurdering og udvikling,
bade nar det geelder programmernes indhold - dvs. hvilke vaccinationer der
tilbydes til hvilke malgrupper — og programmernes organisering og finansie-
ring, sa der sikres en tilstreekkelig vaccinedaekning i befolkningen. | sddanne
droftelser er det relevant at sgge inspiration fra andre lande, som har lignende
sundhedssystemer og befolkninger, men hvor der samtidig er forskelle i ind-
hold, organisering, de politiske processer og finansiering.

Formalet med denne kortlaagning er at sammenligne vaccinationsindsatserne i
Danmark med vaccinationsindsatserne i Norge, Sverige og Finland. Fokus er
saerligt pa at sammenligne de nationale vaccinationsprogrammers indhold, in-
klusionskriterier, beslutningsprocesser, organisering og finansiering. Undersga-
gelsen er gennemfart pa opdrag fra Leegemiddelindustriforeningen i Danmark
(Lif), men henvender sig ogsa til fagpersoner, sundhedsmyndigheder og an-
dre, som beskaeftiger sig med vaccinationsindsatsen i Danmark.

Kortlaegningen beskriver og sammenholder faktuelle forhold omkring de en-
kelte landes vaccinationsprogrammer. Pa baggrund af undersagelsesdesign
og datagrundlag for denne undersa@gelse kan der ikke drages entydige konklu-
sioner om fordele og ulemper ved de forskellige programmer eller gives kon-
krete anbefalinger til udviklingen af det danske vaccinationsprogram. Beskri-
velsen af den danske indsats er lidt mere udfarlig end for de gvrige lande.



Flere ligheder end forskelle i vaccinations-

programmers indhold

Kortleegningen viser, at der er flere ligheder end forskelle mellem de fire lan-
des vaccinationsprogrammer og programmernes udvikling over tid. De pri-
meere forskelle ses i forhold til afgraeensningen af malgrupper for de enkelte
vacciner, og hvornar vaccinerne er indfert i de nationale programmer.

| det danske bgrnevaccinati-
onsprogram vaccineres der
mod 10 sygdomme. Danmark
er dermed det af de fire lande,
der tilbyder feerrest vacciner
til barn i det almene vaccinati-
onsprogram. | Danmark vacci-
neres der ikke mod rotavirus,
skoldkopper eller hepatitis B.
Disse vacciner indgar derimod
i vaccinationsprogrammerne i
et eller flere af de avrige
lande (se boks). | Danmark til-
bydes influenzavaccination til
bern (2-6 ar) som del af pro-
grammet for saesonvacciner
og i Finland. I Norge og Sve-
rige tilbydes influenzavacci-
nation kun til barn i saerlige ri-
sikogrupper.

Finland adskiller sig ved at
have det mest omfattende of-
fentlige vaccinationstilbud. Det
finske barnevaccinationspro-
gram inkluderer vaccinationer

Vacciner, som ikke
indgar i det danske
bornevaccinations-
program

Vaccine mod rotavirus: Tilbydes som del af det
almene bgrnevaccinationsprogram i Norge,
Sverige og Finland.

Skoldkoppevaccine: Tilbydes i det almene bar-
nevaccinationsprogram i Finland og anbefales
til risikogrupper i Sverige og Norge.

Vaccine mod hepatitis B: Tilbydes som del af
det almene bgrnevaccinationsprogram i Sverige
og Norge og til visse risikogrupper i Danmark
og Finland.

mod 13 sygdomme og hertil flere boostervaccinationer til teenagere og voksne.
Desuden har Finland i de seneste artier typisk veeret hurtigere end de @vrige
lande til at inkludere nye vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet (rotavirus, in-
fluenza og skoldkopper). | Finland tilbydes influenzavaccination desuden til en
bredere malgruppe af bern end i Danmark (6 mdr.-6 ar).

Sverige adskKiller sig fra de gvrige lande ved at have det mindst omfattende
nationale vaccinationstilbud til risikogrupper. Forelgbig inkluderes kun vaccine
mod pneumokokinfektion. Dog foreligger der en raekke ikkebindende faglige
anbefalinger om vaccination af risikogrupper, som de enkelte regioner kan be-

slutte at implementere.



Indferelse af nye vacciner: De formelle kriterier
er ensartede, men det er uklart, hvordan de
vagtes i praksis

| alle landene er der en reekke formelle vurderingskriterier for inkludering af
nye vacciner i de nationale programmer. P4 tveers af landene vurderes vacci-
ners effektivitet, sikkerhed og omkostningseffektivitet. Ser man pa de faglige
vurderinger af konkrete vacciner (specifikt mod rotavirus og influenza til bern),
er der stor overensstemmelse mellem analyserne og konklusionerne i de fire
lande. Alligevel er der truffet forskellige beslutninger om, hvilke vacciner der
skal inkluderes i de nationale programmer, og hvem de skal tilbydes.

| alle landene er der eksem-
pler pa, at der fremfares lidt
forskellige typer argumenter
for at indfere eller ikke indfare
nye vaccinationstilbud. Blandt
andet tyder det p3, at syg-
domsalvor er tillagt forskellig
betydning i beslutninger om at
indfgre henholdsvis ikke ind-
fgre almen vaccination af barn
mod influenza og rotavirus i
Danmark. Dette kan skabe
uklarhed om, hvordan kon-
krete kriterier skal fortolkes,
og hvilken veegt de tilleegges i
forskellige i konkrete vurde-
ringer. Forskellig veegtning af
vurderingskriterier kan haenge
sammen med den aktuelle po-
litiske og epidemiologiske
kontekst, som vaccinerne vur-
deres i, herunder at beslutnin-
gen om at indfgre influenza-
vaccination til bgrn i Danmark
skete pa bagkant af covid-19-
pandemien og en situation,
hvor sundhedsvaesenet var
meget presset pa ressourcer.

Individ- versus
befolkningshensyn

Vacciner kan gives bade for at mindske syg-
domsbyrden i befolkningen og for at beskytte
sarbare individer. | flere af landene draftes det
lobende, hvordan disse to hensyn skal veegtes,
nar der treeffes beslutninger om at andre ind-
holdet i de nationale vaccinationsprogrammer.

| Sverige drgftes det fx, om der skal formuleres
forskellige vurderingskriterier for det almene
bernevaccinationsprogram (der har til formal at
reducere smittespredning og dermed sygdoms-
byrden i befolkningen) og for programmet for
risikogrupper (der har til formal at beskytte sar-
bare individer).

Denne skelnen er aktuelt ikke seerlig tydelig i de
formelle beskrivelser af vurderingskriterier i de
fire lande.

Det er ikke muligt i denne undersggelse at afgere, hvad de identificerede for-
skelle skyldes, og om der er tale om et enkelttilfeelde eller et mere generelt
skifte i vaegtningen af vurderingskriterier over tid.



Organisering: Almen praksis spiller en
hovedrolle i vaccinationsindsatsen i Danmark

| Danmark foretages vaccinationer inden for det nationale program hovedsa-
gelig i almen praksis, mens de kommunale sundhedstjenester spiller en starre

rolle i de gvrige lande. | Norge, Sverige og Finland er bgrnevaccinationspro-

grammet séledes organiseret omkring barne- og skolesundhedstjenester, som

sundhedsplejersker/sygeplejersker udferer. | alle landene tilbydes vacciner

0gsa via private udbydere eller i vaccinationscentre. | Danmark er det beslut-

tet, at i seesonen 2023/24 skal ssesonvacciner gives via regionale vaccinati-

onscentre og private aktarer, og praktiserende laeger gives dermed en mindre

rolle end i tidligere ar.

Primaere akterer involveret i at udfere bernevaccinationsprogrammerne i
Danmark, Finland, Norge og Sverige

Figuren illustrerer, hvordan bgrnevaccinationsprogrammet i Danmark er organiseret omkring
almen praksis, hvor de kommunale bgrnevaccinationsprogrammer i hgjere grad er organiseret
omkring berne- og skolesundhedstjenester.

T

Skolebarn

Praktiserende laage Sundhedshus Skole
Kommunalt/Regionalt

Speadbarn

0"

Kilde: Forfatternes egen tilvirkning pa baggrund af tilgeengelige beskrivelser af organisering af vaccinationsindsatser i de
fire lande.
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| Danmark er de fleste vaccinationer af bgrn ligesom i de gvrige lande organise-
ret i relation til de generelle, forebyggende helbredsundersagelser for bern. For
de vacciner, der skal gives i skolealderen (fx HPV-vaccine), er det dog op til for-
eldrene at bestille tid og felge barnet til vaccination. | de @vrige lande star sko-
lesundhedsplejersker for de praktiske opgaver relateret hertil, og vaccinerne
gennemfares i skoletiden. Der er sdledes visse forskelle pa, hvilke praktiske op-
gaver foraeldrene skal varetage i forbindelse med barnenes vaccinationer.

Overvejende hgj vaccinetilslutning i alle
landene - men forholdsvis lav tilslutning for
almen influenzavaccination til bern

| alle fire lande ses generelt en hgj tilslutning til de nationale vaccinationspro-
grammer, dog ligger Finland en smule lavere end de avrige lande.

Data for vaccinetilslutning er behaeftet med en vis usikkerhed, men ifglge op-
gerelserne er der flere af landene, der opfylder (eller er meget teet pa at op-
fylde) WHO'’s malsaetninger for vaccinationstilslutning. For influenzavaccina-
tion til barn ses der generelt en lav tilslutning (29-41 %).

1



Vaccinationstilslutning i Danmark, Finland, Sverige og Norge for
DiTeKiPol/Hib-vaccine og MFR-vaccinen sammenholdt med WHO's

malszaetning.

Figuren viser, hvordan vaccinationstilslutningen er hgj i alle fire lande og teet pa eller lidt over
WHO's malsaetning om 95 % tilslutning til disse vacciner.

DiTeKiPolHib

WHO
95 %

94% 96% 97% 97 %

im T S e

2019 2020 2020 2021

Vaccinationstilslutning

MFR

WHO
95 %

92% 94 % 91% 94 %

T im im B

2015 2017 2019 2020

Kilde: Forfatternes tilvirkning pba. af offentligt tilgaengeligt statistisk materiale vedrgrende vaccinationsdaekning i Dan-

mark, Finland, Norge og Sverige.

Variation i adgang til vacciner, som ikke indgar
i de nationale programmer

Der er eksempler p3, at forbrug af vacciner, som ikke indgér i de nationale
programmer, varierer geografisk. | Danmark ses fx, at skoldkoppevaccine i hg-
jere grad eftersparges — og egenfinansieres — i hovedstadsomradet sammen-
lignet med andre dele af landet. Samme menster sas i Finland forud for indfe-
relsen af vaccine mod rotavirus i det nationale barnevaccinationsprogram.
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Kortleegningen rejser en raekke spargsmal

Kortleegningen skitserer de ligheder og forskelle, der er mellem de fire landes
vaccinationsprogrammer, men er ikke designet til at forklare disse forskelle.
Kortlaegningen giver dog anledning til en reekke spgrgsmal, som kan undersg-
ges i fremtidige analyser:

m  Hvilke forklaringer kan der vaere pa, at beslutninger om at indfare kon-
krete vacciner i barnevaccinationsprogrammerne varierer, nar beslut-
ningsgrundlagene ser ensartede ud?

m  Hyvilke fordele og ulemper kan der veere ved at samle evalueringen af nye
vacciner og evalueringen af andre medicinske teknologier i én organisa-
tion (som i Norge) i forhold til at foretage evalueringen adskilt (som i de
gvrige lande)?

m  Hvad kan der ggres for at skabe gget transparens om fortolkningen og
veegtningen af kriterier i beslutninger om at indfare eller ikke indfgre nye
almene vaccinationstilbud?

®  Hvilken betydning kan organiseringen og omfanget af vaccinationsindsat-
sen have for vaccinedakningen i de fire lande?

m  Hvilke begrundelser ligger bag beslutninger om at foretage en medicinsk
teknologivurdering (MTV), en mini-MTV/faglig vurdering eller ingen vur-
dering af vacciner?

13



Fakta om undersgagelsen

Undersggelsen er tilrettelagt som en deskriptiv kortlaegning af vaccinations-
programmer i Danmark, Norge, Sverige og Finland med fokus pa:

Indholdet i de fire landes vaccinationsprogrammer

Processer og kriterier for inklusion af nye vacciner i de nationale
programmer

Organisering og finasiering af vaccineprogrammerne

Tilslutningen til bernevaccinationsprogrammerne i de fire lande.

Kortlaegningen er baseret pa offentligt tilgeengelige beskrivelser af vaccina-
tionsprogrammerne, faglige vurderinger af udvalgte vacciner samt offentligt
tilgeengelig statistik og data fra sundhedsmyndigheder i de fire lande. Kilde-
materialet bag beskrivelsen af den danske vaccinationsindsats er relativt set
sterre end kildematerialet bag beskrivelserne af de gvrige landes vaccinati-
onsindsatser. Der er derfor ikke tale om en sammenligning pa fuldstaendig
lige vilkar.

Undersggelsen er finansieret af Laegemiddelindustriforeningen, Lif.
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Indledning

Vaccinationer er et centralt
sygdomsforebyggende tiltag
pé tveers af hej- og lavind-
komstlande. Ifglge Verdens-
sundhedsorganisationen
(WHO) findes der pa verdens-

Vaccinations-

plan nu vacciner, som kan bi- program

drage til at forebygge mere

end 20 livstruende sygdomme Vaccinationsprogram defineres her som den

(WHO, n.d.-b). Som led i nati- samlede gruppe af vacciner, som anbefales af

onale forebyggelsesindsatser sundhedsmyndigheder og er betalt af offentlige
. midler.

er der i mange lande, herun-

der Danmark, etableret vacci- Der kan bade vaere tale om vacciner, som tilby-

nationsprogrammer, der skal des en samlet gruppe af borgere (fx alle bgrn i

bidrage til at sikre befolknin- en vis alder), og vacciner, som tilbydes ud-

gen adgang til vacciner mod valgte risikogrupper (fx borgere, som er szerligt

udsatte for smitte eller seerligt sarbare over for

udvalgte sygdomme. | tréd i
en given sygdom).

med dets mandat til at rad-
give medlemsstater om sund-
hedspolitiske forhold udarbej-
der WHO anbefalinger om
vaccinationer for sygdomme,
der har betydning for folkesundheden pa internationalt plan (WHO, n.d.-a). Det
er op til hvert enkelt land at treeffe konkrete beslutninger om, hvilke syg-
domme og vacciner der skal omfattes af et nationalt vaccinationsprogram, og
hvordan det skal organiseres og finansieres. Selvom landene tager afsat i de
samme anbefalinger fra WHO, ses der variation i vaccineprogrammer pa tveers
af lande, herunder ogsa de nordiske lande. For eksempel tilbyder bade Fin-
land, Norge og Sverige, men ikke Danmark, offentligt finansieret vaccine mod
rotavirus, og som det eneste af de fire lande tilbyder Finland skoldkoppevac-
cine som del af deres nationale vaccinationsprogram.

Det aktuelle udbud af vacciner i og organisering af nationale vaccineprogram-
mer kan afspejle den historiske og samfundsmeessige kontekst, som beslut-
ningerne om programmerne er truffet i, og der kan vaere forskellige argumen-
ter i spil, nar beslutninger traeffes om at inkludere vacciner i det offentligt fi-
nansierede sundhedsudbud. | en historisk analyse om indfgrelsen af henholds-
vis poliovaccine og MFR-vaccine i Danmark viser Hagen Berg (2020b) fx, at
inklusion af poliovaccinen i 1955 blev begrundet med henvisning til mulighe-
den for at forebygge alvorlig epidemisk sygdom, mens der ved MFR-vaccinens
introduktion i midt-1980’erne blev lagt veegt pa, at vaccinen var godkendt og
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1.1

1.1.1

taget i brug i andre lande samt hensynet til samfundsgkonomien. En historisk
analyse som denne samt analyser, der sammenligner introduktionen af vacci-
ner i forskellige lande, giver et indblik i, hvordan vaccineprogrammer ser ud og
udvikler sig forskelligt pa tveers af lande. De viser bl.a., at indfgrelsen af kon-
krete vacciner ogsa afhanger af, hvordan sygdommene fremstilles i den of-
fentlige debat, og hvordan vaccinerne komplementerer eller udfordrer eksiste-
rende forebyggelsestiltag (Berg & Blume, 2020; Paul et al., 2018). Endelig har
covid-19-pandemien vist, at vaccineindsatsen kan organiseres pa nye mader,
samtidig med at presset pa ressourcerne i sundhedsvaesenet aktualiserer en
styrkelse af sygdomsforebyggende tiltag (Larsen & Kjellberg, 2021).

Organiseringen og finansieringen af vaccinationsprogrammer kan have betyd-
ning for vaccinedaskningen i befolkningen. Ulige adgang til sddanne forebyg-
gelsestiltag, der kan begraense sygdomsbyrden og spredningen af smitsomme
sygdomme, har ikke blot betydning for den enkelte, men ogsa for samfundet.

| draftelser af, hvordan fremtidige vaccinationsindsatser bedst kan tilretteleeg-
ges i Danmark, er det relevant at sgge inspiration fra andre lande, som har lig-
nende sundhedssystemer og befolkninger, men ogsa variation i forhold til ud-

buddet af vacciner i og organiseringen af vaccinationsprogrammer.

Formal

Formalet med denne kortlaegning er at sammenligne vaccinationsindsatsen i
Danmark med vaccinationsindsatserne i Finland, Norge og Sverige. Fokus er
seerligt pa at identificere variationer i indholdet i de nationale vaccinationspro-
grammer, inklusionskriterier samt programmernes organisering og finansiering.

Undersagelsen er gennemfart pd opdrag fra Leegemiddelindustriforeningen i
Danmark (Lif).

Kortlaegningens fire dele

Kortlaeegningen er struktureret i fire dele, som s@ger svar pa nedenstdende
spergsmal:
Del 1: Vaccineprogrammers indhold

m  Hvilke vacciner tilbydes /inden for de nationale programmer, og hvem er
malgruppen for vaccinerne?

m  Hvornar blev de enkelte vacciner inkluderet i de nationale programmer?

16



Hvilke vacciner er tilgeengelige vden for de nationale programmer?

Hvordan finansieres de vacciner, som indgar henholdsvis ikke indgér i de
nationale programmer?

Del 2: Inklusionskriterier og beslutningsveje i forbindelse med nye vacciner

Hvem har ansvar for at traeffe beslutning om, hvilke vacciner der inklude-
res i de nationale vaccinationsprogrammer?

Hvilke kriterier vurderes vacciner ud fra, nar der skal tages stilling til, om
de kan inkluderes i de nationale vaccinationsprogrammer?

Hvilke generelle, formelle kriterier er beskrevet?

Hvilke begrundelser er fremhasvet ved beslutning om in-/eksklusion af
udvalgte vacciner?

Del 3: Vaccineprogrammers organisering og finansiering

Hvem udferer vaccinationerne med vacciner tilbudt inden for henholdsvis
uden for offentligt finansierede vaccinationsprogrammer?

Hvem stéar for information og rédgivning til borgere/foraeldre om vacciner,
og hvordan foregar informationsindsatserne?

Hvem overvager vaccinetilslutningen og indkalder borgere, som har ret til
vaccinationer via det nationale vaccinationsprogram? Hvilke tiltag er sat i
gang for at sikre sé hej vaccinetilslutning som mulig?

Del 4: Vaccinedeekning og variation i adgang

Hvordan er tilslutningen til vacciner, der er inkluderet i de nationale vacci-
nationsprogrammer, i Danmark og i de gvrige lande?

Hvordan er tilslutningen til vacciner, der jkke er inkluderet i de nationale
vaccinationsprogrammer, i Danmark og i de gvrige lande?

Er der sociogkonomisk variation i tilslutningen til udvalgte vacciner, som
indgar henholdsvis ikke indgar i det nationale vaccinationsprogram i Dan-
mark?

17



1.2

1.2.1

1.3

Desigh og metode

| undersagelsen sammenlignes vaccinationsprogrammer i Danmark, Finland,
Norge og Sverige. Finland, Norge og Sverige er udvalgt som sammenlignings-
grundlag for det danske program, da disse lande repreesenterer en velfaerds-
model, der ligner den danske (et skattefinansieret sundhedssystem), men med
mulighed for at sammenholde forskelle i vaccinationsprogrammernes indhold,
kriterier, organisering og finansiering.

Undersegelsen er hovedsagelig baseret pa gennemgang af offentligt tilgeen-
gelige dokumenter, som er suppleret med relevant videnskabelig litteratur
samt skriftlige svar fra Sundhedsstyrelsen pa konkrete opfalgende spergsmal
om vaccinationsprogrammet i Danmark. Beskrivelsen af den danske vaccinati-
onsindsats er lidt mere udferlig end for de @vrige lande. Sammenligningen af
de fire lande foretages dermed ikke pa et fuldstaendig ensartet datagrundlag.

Afgraensninger

| undersagelsen er der foretaget visse afgraensninger. Det indebeerer, at sam-
menligningen ikke inkluderer rejsevaccinationer, de sarlige vaccineindsatser,
der blev gennemfert i forbindelse med covid-19-pandemien, saerlige vaccinati-
onstilbud til asylansegere og immigranter samt vaccinationstiloud malrettet
personer i seerlige erhverv, der kan gge risikoen for smitte med bestemte syg-
domme.

Derudover er det uden for undersggelsens rammer at beskrive de konkrete
vaccineprodukter, som anvendes i de nationale programmer.

Endelig er der fokus pa at beskrive og sammenholde faktuelle forhold omkring
de enkelte landes vaccinationsprogrammer. Det vil sige, at der ikke foretages
vurderinger af fordele og ulemper ved de forskellige programmer eller sgges
arsagsforklaringer pa de variationer, der ses.

Laesevejledning

Rapporten er opbygget i fire dele svarende til de fire delanalyser beskrevet
ovenfor. | kapitel 2-5 besvares undersggelsesspargemalene for de fire lande,
og der fremgér en tveergdende opsummering af de veesentligste fund pa tveers
af de fire lande.

Kortlaegningens samlede konklusion fremgar i kapitel 6.
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| rapportens del 2 fremgar en mere udferlig beskrivelse af kortlaegningens me-
tode og det empiriske materiale. | bilag 1 findes supplerende tabeller til de ho-
vedfund, der praesenteres i kapitel 2-5.

Tabel 1.1 Forkortelser til rapport

DiTeKiPol/Hib Difteri, Tetanus, Polio/ Haemophilus influenzae type b

ECDC European European Centre for Disease Prevention and Control

Hep A Hepatitis A

Hep B Hepatitis B

HOD Helse- og omsorgsdepartementet, Norge

HPV Humant Papilloma Virus

Lif Leegemiddelindustriforeningen, Danmark

MFR Maeslinger, Féresyge og Rede Hunde

MTV Medicinsk teknologivurdering

FHI Folkehelseinstituttet, Norge

SLV Statens legemiddelverk, Norge

SSI Serum Instituttet, Danmark

SST Sundhedsstyrelsen, Danmark

THL Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Finland (pa dansk: Institut for Sundhed og
Velfeerd)

WHO World Health Organization (p& dansk: Verdenssundhedsorganisationen)



2 Indholdi de nationale
vaccinationsprogrammer

| dette kapitel skabes overblik over indholdet i de nationale vaccinationspro-
grammer i Danmark og de gvrige lande, og det kortlaegges, hvilke vacciner der
ikke er inkluderet i programmerne, men er tilgaengelige via egenbetaling.

| relation til de vacciner, som indgér i de nationale programmer, er der foreta-
get en opdeling i bgrnevaccinationsprogrammer, vacciner til saerlige risiko-
grupper (underopdelt i barn og voksne) og arlige seesonvacciner.

Der er udarbejdet en oversigt over, hvornar de forskellige vacciner blev inklu-
deret i bernevaccinationsprogrammerne i de fire lande. P& grund af usikre
data er der ikke udarbejdet en tilsvarende historisk oversigt over vacciner til
risikogrupper.

Delanalysens hovedfund fremgar nedenfor i Boks 2.1.

Boks 2.1 Hovedfund - vacciner i og uden for de nationale programmer

Bernevaccinationsprogrammer

Bernevaccinationsprogrammerne i de fire lande har flest ligheder:

= | alle landene tilbydes vaccination for 10-13 sygdomme som del af de
offentligt betalte barnevaccinationsprogrammer med et sammenfald i
10 af disse.

m Der er variation i forhold til, om der tilbydes skoldkoppevaccine (inklu-
deret i Finland), vaccine mod rotavirus (inkluderet i Sverige, Norge og
Finland), vaccine mod hepatitis B (inkluderet i Norge og Sverige) og in-
fluenzavaccine (inkluderet i Danmark og Finland).

= |nklusion af nye vacciner til b@rnevaccinationsprogrammet er historisk
set sket nogenlunde samtidigt og i relation til udviklingen af nye vacci-
ner. | nyere tid ses en tendens til, at Finland har indfart nye vacciner
(herunder skoldkoppevaccine, influenzavaccine og vaccine mod rotavi-
rus) for de gvrige lande.



Vacciner til szerlige risikogrupper

Programmer for vacciner til seerlige risikogrupper ligner ogsa hinanden,
hvad angar de vacciner, som anbefales eller indgar i programmerne, men
der er mindre forskelle pa, hvordan risikogrupperne er defineret.

Sasonvacciner

| alle fire lande udpeges seerlige risikogrupper, som tilbydes influenza- og
covidvaccine, herunder aldre (65+ ar), gravide og personer med risiko for
alvorlige sygdomsforlgb. Desuden udpeges malgrupper for vaccinen med
henblik pa at beskytte risikogrupper mod smitte. Ogsa her er de primaere
forskelle relateret til afgraensning af malgrupper for de enkelte vacciner.

Finansiering

Finland har det mest omfattende offentligt finansierede tiloud om vac-
cinationer til bern og til udvalgte risikogrupper.

Norges offentligt finansierede vaccinationsprogrammer er ogsa omfat-
tende, men for saerlige risikogrupper og seesonvaccination mod influ-
enza er der tale om et overvejende tilskudsfinansieret program med en
vis egenbetaling.

Det danske offentligt finansierede bgrnevaccinationsprogram inklude-
rer feerrest vacciner. Programmet for risikogrupper ligner de avrige lan-

des bortset fra, at der ikke er et tilbud om vaccine mod meningokokker.

Der ydes tilskud til pneumokokvaccine for visse malgrupper.

Det svenske program for seerlige risikogrupper fremstar som det mest
afgreensede, hvis man udelukkende ser pa, hvad der indgér i det stats-
ligt finansierede program. Der er dog udarbejdet en reekke ikkebin-
dende anbefalinger til de regionale vaccinationsindsatser, som mod-
svarer de gvrige landes programmer. Det offentligt finansierede vacci-
nationstilbud i Sverige kan derfor variere fra region til region.
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2.1

211

Vacciner til barn

De vacciner, som indgar i nationale vaccinationsprogrammer, er et (overve-
jende) offentligt finansieret tilbud i alle fire lande. Det er frivilligt for den en-
kelte borger (eller foreeldrene), om de vil tage imod tilbuddet. Overordnet set
er indholdet i vaccinationsprogrammerne relativt ensartet mellem de fire
lande, men der er mindre variationer. Det redeger vi for i det fglgende.

Vi sammenligner forst bgrnevaccinationsprogrammerne, som er et alment til-
bud for alle bern i bestemte aldersgrupper. Dernaest ser vi pd programmer for
risikogrupper, dvs. vaccinationstilbud malrettet bestemte befolkningsgrupper,
som har enten @get risiko for at blive smittet med en bestemt sygdom eller
gget risiko for at blive alvorligt syg ved smitte. Til sidst sammenholder vi lan-
denes tilbud om seesonvaccinationer for influenza og covid-19.

Bornevaccinationsprogrammernes indhold

| alle fire lande tilbydes en raekke offentligt finansierede vacciner til alle bgrn
som led i nationale b@rnevaccinationsprogrammer (se Tabel 2.1). Alle landene
tilbyder vacciner mod fglgende sygdomme:

m  Difteri

m  Tetanus

m  Kighoste

m  Polio

®m  Haemophilus influenzae type b (Hib)
®  Maeslinger

m  Féaresyge

B Rgde hunde

®  Pneumokokker

®m  Humant Papillomavirus (HPV).

Der er dog visse forskelle i barnevaccinationsprogrammernes indhold. Vac-
cine mod rotavirus tilbydes i Finland, Norge og Sverige, men ikke Danmark.
Vaccine mod skoldkopper tilbydes kun i Finland. Vaccine mod hepatitis B
indgar i det norske barnevaccinationsprogram og tilbydes ogsa alle spaed-
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bern i Sverige, selvom det formelt ikke indgar i barnevaccinationsprogram-
met." Det er derimod ikke et alment tilbud i Danmark og Finland. Vaccination

mod influenza indgar som del af det almene vaccinationstilbud til bern i Fin-

land og er for nylig blevet indfert i Danmark som del af tilbuddet om saeson-

vacciner (se afsnit 2.1.4). Influenzavacciner indgar ikke i de almene program-

mer i Norge og Sverige, men tilbydes saerlige risikogrupper (se afsnit 2.1.3).

Tabel 2.1

Danmark

DiTeKiPol/Hib 3, 509 12 mdr.
Booster: 5 ar
(DiTeKiPol)

Hep B Tilbydes til
saerlige risiko-
grupper

MFR 15 mdr. og 4 &r

Pneumokok 3, 509 12 mdr.
Tilbydes
derudover til
seerlige risiko-
grupper

HPV 12 og 12 ar

(piger og

drenge)

Rotavirus =

Skoldkopper =

Sverige

3,509 12 mdr.

Booster: 5 &r
(DiTeKiPol)

Booster: 14 ar
(Di-Te-Ki)

3, 509 12 mdr.

(Gives som kombi-
nationsvaccine Di-
TeKiPol/Hib-Hepb)
Tilbydes
derudover til
seerlige risiko-
grupper

18 mdr. og 6-7 &r

3, 509 12 mdr.
Tilbydes
derudover til
saerlige risiko-
grupper

10 &r

6 uger og 3 mdr.

Indhold i de nationale bernevaccinationsprogrammer

Norge

3, 509 12 mdr.

Booster: 7 ar/2.
klasse (DiTeKiPol)

Booster: 15 ar/10.
klasse

(DiTeKiPol)

3, 509 12 mdr.

(Gives som kombi-
nationsvaccine Di-
TeKiPol/Hib-Hepb)

Tilbydes
derudover til
saerlige risiko-
grupper

15 mdr. og 11 &r/6.
klasse

3, 509 12 mdr.

12 &r/7. klasse

6 uger og 3 mdr.

Finland

3, 509 12 mdr.

Booster: 4 ar (Di-
TeKiPol)

Booster: 14-15 ar
(DiTeKi)

Tilbydes til
saerlige risiko-
grupper

12-18 mdr. og 6 ar

3, 509 12 mdr.
Tilbydes
derudover til
saerlige risiko-
grupper

10-12 ar

2 mdr., 3 mdr. og
5 mdr.

1%2-11 &r

Booster: 6 &r eller
12 &r

13+ ar tilbydes to
doser med et in-
terval pa 3 mdr.

Kilder: Danmark: (Statens Serum Institut, 2018), Finland: (THL, 2022b), Norge: (Stdlcrantz, 2021), Sverige:

(Folkhdlsomyndigheten, 2022b)

' Folkhdlsomyndigheten i Sverige anbefaler et generelt tilbud om hepatitis B-vaccination til speedbern,

men der er ikke truffet en politisk bindende beslutning om at inkludere et s&dant tilbud i det statsligt

finansierede bernevaccinationsprogram. | praksis tilbydes alle spaedbern dog vaccination mod he-

patitis B inden for rammerne af de regionalt finansierede vaccinationstilbud (Folkhdlsomyndigheten,

2019).
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2.1.2  Historisk udvikling af barnevaccinationsprogrammerne
Tabel 2.3 viser en oversigt over arstal for indferelse af de enkelte vacciner i
de fire landes barnevaccinationsprogrammer.
Ud fra offentligt tilgaengelige data har vi sammenlignet, hvornar nye vacciner
formelt blev inkluderet i bgrnevaccinationsprogrammerne i Danmark (Skinhgj &
Bygbjerg, 2021; Statens Serum Institut, 2022c), Finland (THL, 2022b), Norge
(Stélcrantz, 2021) og Sverige (Folkhdlsomyndigheten, 2018b).
Figur 2.1 Arstal for indferelse af vacciner i bernevaccinations-
programmer i Danmark, Finland, Norge og Sverige
Figuren illustrerer arstal for indferelse af vacciner i de fire lande. Arstal i overskrifter indikerer,
hvornér vaccinen blev godkendt til markedsfaring.
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Note: | Sverige blev kighostevaccinen taget ud af bernevaccinationsprogrammet i perioden 1989-1996, men blev gen-
indfert i forbindelse med godkendelsen af nye vaccinetyper.
Det har ikke veeret muligt at finde preecise arstal for markedsferingsgodkendelser for hib-, skoldkoppe- og —influ-
enzavaccinen, og disse fremgér derfor ikke af figuren.
Kilde: Forfatternes egen tilvirkning pé basis af tilgeengelig offentlig information om vacciners tilfgjelse til de enkelte lan-

des bernevaccinationsprogrammer. Kilder fremgér af teksten nedenfor.




Vacciner mod difteri og stivkrampe blev indfert over en 10-arsperide fra 1943
til 1953. Danmark var det forste land til at indfere disse vacciner (1943) efter-
fulgt af Norge og Sverige? (Folkhdlsomyndigheten, 2018b; Skinhgj & Bygbjerg,
2021) og senere Finland (1953) (THL, 2022b). Vaccine mod kighoste blev ind-
fort samme ar som difteri- og stivkrampevaccinationen (1952-1953) i Norge
(Stélcrantz, 2021) og Sverige (Folkhdlsomyndigheten 2018) i forbindelse med
udviklingen af kombinationsvaccinen mod difteri, tetanus og kighoste (di-te-
ki). | Sverige blev vaccinen imidlertid taget ud af programmet i perioden 1989-
1996, men blev genindfert efter godkendelse af nye vaccinetyper
(Folkhalsomyndigheten 2018). | Danmark blev kighostevaccine derimod farst
indfert i 1961 (Engell-Nerregéard et al., 2005).

Poliovaccine blev indfart i barnevaccinationsprogrammerne i alle landene i
perioden 1955-57 — kort tid efter at den ferste vaccine var blevet udviklet i
1952 (Folkhdlsomyndigheten, 2018b; Statens Serum Institut, 2019c).

Vacciner mod maeslinger, faresyge og rede hunde blev tilgeengelige i slutnin-
gen af 1960’erne og blev i 1971 kombineret til en MFR-vaccine
(Folkhalsomyndigheten 2018). MFR-vaccinen blev indfert i Norge (FHI, 2023)),
i Sverige (Folkhalsomyndigheten 2018) og i Finland (THL, 2022b) i 1982-83 og
senere i Danmark (1987) (Skinhgj & Bygbjerg, 2021).

Hib-vaccinen, som beskytter mod haemophilus influenzae type B, der bl.a.
kan lede til meningitis (hjernehindebetaendelse), blev tilfgjet i 1992-93 i alle
landene (Statens Serum Institut, 2023c; THL, 2022b; Watle, 2023a). Det
skete, efter at en forbedret vaccine blev markedsfert i slutningen af 1980’erne
(Folkhalsomyndigheten 2018).

Siden fulgte vaccine mod pneumokok-infektion, som bl.a. beskytter mod me-
ningitis og blodforgiftning samt akut mellemgre-, bihule- og lungebetaendelse.
Den blev ferst indfert i Danmark i 2007 (Renne, 2007), Norge 2006 (FHI,
2023l), siden Sverige (Folkhalsomyndigheten 2018) og Finland (2009-2010)
(THL, 2022b). De forste kommercielle vacciner blev lanceret allerede i slutnin-
gen af 1970’erne, men viste sig ikke at give tilstraekkelig beskyttelse til sma
barn, som var i sterst risiko for infektioner. Andre typer vacciner, som gav
bedre beskyttelse til bern, blev tilgeengelige fra 2000 og frem (Musher et al.,
2022).

HPV-vaccinen er besluttet indfert nogenlunde samtidig i alle landene for bade
piger (2007-2009) og drenge (2019-2020) (Folkhalsomyndigheten, 2018b;
Statens Serum Institut, 2019b) — eneste undtagelse er Finland, som farst ind-
ferte HPV-vaccine til piger i 2013 (THL, 2022b).

211942 var der en tilgaengelig vaccine mod difteri og i 1948 en tilgaengelig kombinationsvaccine mod
difteri og tetanus. | 1950 udvikles kombinationsvaccinen for difteri, tetanus og kighoste
(Folkhdlsomyndigheten, 2018b).
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2.1.3

Overordnet set felger udviklingen af vaccinationsprogrammerne i de fire lande
saledes det samme menster, men med mindre forskydninger i forhold til, hvor-
nar specifikke vacciner er blevet indfert. | nyere tid (2000-) ser det ud til, at
Finland har vaeret hurtigere end de andre lande til at indfere nye vacciner i
bernevaccinationsprogrammet. Finland indferte sdledes vaccine mod influenza
i bernevaccinationsprogrammet i 2007 (THL, 2022b), mens det ikke er et al-
ment tilbud i Norge og Sverige. | Danmark indfgrte man i saeesonen 2021/22 in-
fluenzavaccine til bern som del af tilouddet om saesonvacciner. Influenzavac-
cine er saledes ikke del af bernevaccinationsprogrammet, og tilbuddet revur-
deres arligt (Statens Serum Institut, 2022a).

Finland indferte almen vaccination mod rotavirus i 2009 (THL, 2022b), mens
Norge og Sverige fulgte efter i henholdsvis 2014 (Bruun, 2023) og 2019
(Folkhalsomyndigheten, 2018b). Rotavirusvaccination er ikke et alment tilbud i
Danmark.

| 2017 indfarte Finland som det hidtil eneste land vaccination mod skoldkopper
i det nationale b@rnevaccinationsprogram (THL, 2022b).

Det har veeret uden for rammerne af denne undersggelse at identificere arsa-
ger til variationer i den historiske udvikling af de nationale vaccinationspro-
grammer. | kapitel 3.3 sammenlignes argumenter for at indfgre barnevaccina-
tion mod henholdsvis rotavirus og influenza pa tveers af de fire lande.

Vacciner til born i seerlige risikogrupper

Ud over de almene bgrnevaccinationsprogrammer tilbydes en raekke vacciner
til bern, som er i saerlige risikogrupper i alle fire lande. Risikogrupperne kan af-
spejle enten en for@gget smitterisiko (fx fordi der er forekomst af en smitsom
sygdom i hjemmet, daginstitutionen eller det geografiske omrade, hvor barnet
bor) eller en gget risiko for alvorlig sygdom ved smitte (fx fordi barnet har en
sygdom eller modtager en behandling, der nedsaetter immunforsvarets evne til
at bekeempe sygdom) (se oversigt over vacciner til begrn i saerlige risikogrup-
peri Tabel 2.2).

En del af de vacciner, der indgar som almene bernevaccinationstilbud i nogle
lande, er i andre lande forbeholdt bern i afgraensede risikogrupper. Det drejer
sig om vaccination mod:

m  Hepatitis B, som er et alment tilbud i Norge og Sverige, men er forbeholdt
mindre risikogrupper i Danmark og Finland.

m  Skoldkopper, som er et alment tilbud i Finland, men er forbeholdt mindre
risikogrupper i Sverige.
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®  Influenza, som er et tilbud til alle bern inden for en defineret alders-
gruppe i Finland og Danmark, men er forbeholdt mindre risikogrupper i
Sverige og Norge.

Der er en vis variation landene imellem i forhold til, hvor specifikt de enkelte
risikogrupper er defineret. Se oversigten i Tabel 2.2.

Danmark adskiller sig fra de gvrige lande ved ikke at tilbyde tuberkulosevac-
cine til bern i saerlige risikogrupper. Finland adskiller sig ved som det eneste
land at tilbyde TBE-vaccine til b@rn, som er i szerlig risiko for smitte, fordi de
befinder sig i omrader, hvor der er serlig hgj smitterisiko.

Danmark og Sverige tilbyder som de eneste lande influenzavaccine til de helt
sma bern (0-6 mdr.), som pa grund af anden sygdom vil veere i szerlig sund-
hedsrisiko ved smitte.

| Sverige er visse vacciner anbefalet til bern i saerlige risikogrupper af
Folkhdlsomyndigheten, men indgar ikke i de statsligt finansierede vaccinati-
onsprogrammer. Det indebaerer, at det er op til de enkelte regioner i Sverige at
beslutte, om de vil udbyde og finansiere disse vaccinationstilbud til saerlige ri-
sikogrupper, eventuelt med en vis egenbetaling.
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Tabel 2.2

Tuberkulose/

BCG

Pneumokok

Hep. B

Vacciner til born i seerlige risikogrupper

Danmark

Finland

= Bern under 7 &r, som har aget
smitterisiko, dvs.:

Tilbydes som del af det almene
bornevaccinationsprogram ved 3,
509 12 mar.

Derudover klausuleret tilskud til
personer under 18 &r med visse
sygdomme***,

Bor med nogen, som har haft
tuberkulose eller regelmaessigt
besgger et land med betydelig
forekomst af tuberkulose.

Er fedt i et land med betydelig
forekomst af tuberkulose.

Skal bo i et land med betydelig
forekomst af tuberkulose (over
1md.).

Tilbydes som del af det almene
bornevaccinationsprogram ved 3,
509 12 mar.

Derudover til bgrn under 5 &r i me-
dicinske risikogrupper, som har
seerlig hgj risiko for alvorlig pneu-

mokoksygdom eller felgesygdom.

Tilbydes til:

e Born fedt af kvinder med kro- .
nisk hepatitis B-infektion.

e Born under 15 &r, som feerdes i .
sarlige boligomréder med
kendt hepatitis B-virusinfektion
(kraever anbefaling fra Sund-
hedsstyrelsen).

Tilbydes til:

Nyfedte bern af personer med
hepatitis B-infektion.

Nyfedte, hvor minimum én for-
2elder kommer fra et land med
betydelig forekomst af hepatitis
B.

Nyfedte af m@dre med hepatitis
C-infektion.

Norge

Born af foraeldre fra lande med hgj
forekomst af tuberkulose.

Tilbydes, nar barnet er 6 uger og
senere i tilfeelde af smitterisiko i
naermiljget.

Tilbydes som del af det almene
barnevaccinationsprogram ved 3,
509 12 mar.

Tilbydes som del af det almene
barnevaccinationsprogram ved 3,
509 12 mar.

Derudover til:

e Bgrn, der deler husstand med
personer smittet med hepatitis
B.

Sverige

Anbefalet af Folkhalsomyndig-
heten*:

e Born op til 6 &r, som kommer fra
lande med @get eller hgj fore-
komst af tuberkulose.

e Barn og unge, som har naere
slaegtninge eller kontakt med
personer i hjemmet, som har tu-
berkulose.

e Born, som skal opholde sig leen-
gere tid og vaere i neerkontakt
med lokalbefolkningen i lande
med hgj forekomst af tuberku-
lose.

* Dvs. indgar ikke i nationalt pro-
gram.

Tilbydes som del af det almene
bornevaccinationsprogram ved 3,
509 12 mar.

Derudover til barn over 2 &r med
visse sygdomme****,

Anbefalet af Folkhdlsomyndigheten
(indgér ikke i nationalt program,
men er siden 2016 tilbudt alle
spadbern via regionale vaccinati-
onsindsatser) til:

o Alle spazdbegrn.

e Familiemedlemmer til personer
med hepatitis B.
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DET) ET Finland Norge Sverige

e Barn, der bor sammen med per- e Bgrn. der passes sammen med e Sgskende til adoptivbern fra

soner smittet med hepatitis B. bern under 3 ar, der er kronisk mellem- eller hgjendemiske
hepatitis B-smittede. lande.
e Barn, som passes sammen med
bern, der smittet med hepatitis e Personer under 25 ar med for- e Born fra mellem- eller hgjende-
B. eldre, som er fedt i et land med miske lande, som ikke er vacci-
hgj forekomst af hepatitis B. neret som spaede.

e Born i pasningstilbud, hvor der
findes bern, der er smittet med

hepatitis B.
TBE - Personer over 3 &r, som bor per- Anbefales i visse geografiske om- -
manent eller opholder sig laeengere rdder, men indgar ikke | bornevac-
tid i fritidshus i omrader med haj cinationsprogrammet.

forekomst af TBE.
Note: * Kronisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom og andre tilstande, der medferer nedsat lungefunktion eller hostekraft, diabetes mellitus 1 og 2, kronisk lever- eller nyresvigt, kraftigt nedsat immunforsvar
pé grund af sygdom eller behandling.

** Kronisk lungesygdom inklusive astma, hjertesygdom, kronisk neurologisk sygdom eller skade (fx epilepsi), nedsat immunforsvar som feglge af sygdom eller behandling, lever- eller nyresvigt, diabetes,
anden alvorlig og/eller kronisk sygdom, hvor influenza udger en alvorlig sundhedsrisiko.

*** Cyanotiske hjertesygdomme, hjerteinsufficiens, palliativ operation for hjertesygdom, haemodynamisk betydende residua efter hjerteoperation, kronisk lungelidelse (fx cystisk fibrose), hypodynamisk
respirationsinsufficiens, nefrotisk syndrom, immundefekter, eksklusive agammaglobulinaemi og SCID.

**#¥x Kronisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom eller andre tilstande, som leder til nedsat lungefunktion, kronisk leversygdom, kronisk nyresvigt, diabetes mellitus, nedsat eller manglende miltfunktion,
cystisk fibrose, CSF-rinnoré/barriereskade pa grund af kirurgi eller hovedtraume, kokleaimplantat, nedsat immunforsvar pa grund af sygdom eller behandling og organtransplantation.

Kilder: Danmark: (Statens Serum Institut, 2018), Finland: (THL, 2023j), Norge: (FHI, 2023f, 2023l, 20230, 2023n; Greve-Isdahl, 2021), Sverige: (Folkhdlsomyndigheten, 2022g, 2023a).
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2.1.4

Saesonvacciner til born

Som tidligere beskrevet blev det besluttet at indfere influenzavaccine til bern i
saesonen 2022/23 og igen i seesonen 2023/24 i Danmark (Sundhedsstyrelsen,
2023b). Herved adskiller Danmark sig fra Sverige og Norge ved at tilbyde alle
bern inden for en aldersgruppe influenzavaccine. Sverige og Norge tilbyder
kun influenzavaccine til szerlige risikogrupper. | Finland indgar influenzavac-
cine som del af bgrnevaccinationsprogrammet.

| Danmark, Sverige og Finland tilbydes vaccine mod covid-19 til szerlige risiko-
grupper. Norge skiller sig ud ved at tilbyde vaccinen til alle barn over 5 ar dog
med en graduering af, hvem der bar fa vaccinen (alle over 16 ar), og hvem der
kan f& vaccinen (5-15 ar).

Tabel 2.3 Tilbud om saesonvacciner til bern

Danmark Finland Norge Sverige

Influenza Alle barn 2-6 ar (til- Tilbydes som del af  Bgrn og voksne Bern fra 6 mdr. med
bud geaeldende fra det almene borne- med risiko for alvor-  underliggende syg-
vinteren 2022/23). vaccinationspro- ligt sygdomsforigb’.  domme*.

. gram for barn i al-
Derudover til bgrn deren 6 mar.-6 3r. Praematurt fedte

fra 6 mdr. med al- bern, indtil de er
vorlige sygdomme, fyldt 5 ar'.

hvor influenza efter
laegelig vurdering
kan udgere en al-
vorlig sundhedsri-

! Fast pris pa 100 kr.
+ administrative
omkostninger, hvis
vaccinen gives af

Lo offentlige aktarer
(fastleger eller kom-
muner). Administre-
res vaccinen af et
apotek, fastseettes
prisen af apoteket.
Covid-19 Personer under 50 Personer over 12 &  Alle over 16 ar an- Anbefales til barn
ar (dvs. ogsé bern) i med alvorlig im- befales (bar f&) en med immundefekt.
@get risiko for al- mundefekt. coronavaccine.
;/Qog.llgt sygdomsfor- Born fra 5-15 ar til-

Note:

Kilde:

bydes (kan f&) co-
ronavaccine.

*Kronisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom og andre tilstande, der medferer nedsat lungefunktion eller hostekraft, dia-
betes mellitus 1 og 2, kronisk lever- eller nyresvigt, kraftigt nedsat immunforsvar pd grund af sygdom eller behandling.

Danmark: (Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2021; Statens Serum Institut, 2022a; Sundhedsstyrelsen, 2023d), Finland:
(THL, 2022b, 2023b, 2023a), Norge: (FHI, 2022b, 2023e, 2023h, 20239, 2023f), Sverige: (Folkhdlsomyndigheten, 2022f,
2023d; Sveriges Kommuner och Regioner, 2023) .



2.2

Vacciner til voksne i seerlige risikogrupper

| alle fire lande tilbydes voksne i seerlige risikogrupper ogsa visse vacciner. En
oversigt over disse risikogrupper og vacciner fremgar af Bilagstabel 1.1.

Der er lidt forskellige inddelinger af risikogrupperne i de fire lande, men fal-
gende grupper fremstar som de vaesentligste:

m  Personer, som har gget risiko for alvorlig sygdom ved smitte, herunder
2ldre og personer i medicinske risikogrupper (dvs. som har anden syg-
dom eller modtager behandling, der nedsatter immunforsvarets virkning).

m  Personer, som er serligt udsatte for smitte pa grund af arbejde, seksuel
adfaerd, stofmisbrug, herkomst fra lande med hgj sygdomsforekomst eller
neerkontakt med smittede (fx i familien).

m  Gravide som en indirekte beskyttelse af fostre og nyfedte eller en direkte
beskyttelse af kvinden mod alvorlig sygdom.

®m  Personer, som ikke har fulgt bernevaccinationsprogrammerne (fx pa
grund af immigration fra lande, hvor der ikke er samme vaccinationstil-
bud).

Pneumokokvaccine

| alle landene anbefales det af sundhedsmyndighederne, at alle eldre borgere
bliver vaccineret mod pneumokokbakterien. Det er dog kun i Sverige, at pneu-
mokokvaccinen tilbydes som del af et nationalt vaccinationsprogram og der-
med er statsligt finansieret. | Danmark var der i perioden 2020-2023 tilbud
om, at alle borgere over 65 ar kunne blive vaccineret mod pneumokokbakte-
rien uden egenbetaling. Dette tilbud opherte imidlertid i januar 20233, Herefter
er der blevet indfert klausuleret tilskud til vaccinen for personer pa 65 ar og
2ldre, som lider af en kronisk sygdom®. Klausuleret tilskud betyder, at der kun
gives tilskud fra den offentlige sygesikring til vaccinen, hvis den ordinerende
laege vurderer, at patienten lever op til de betingelser, som Laegemiddelstyrel-
sen har fastsat. Der er en vis egenbetaling (som afhanger af borgerens hidti-
dige udgifter til receptpligtig medicin det pageeldende ar). Samme mgnster ses
i Norge, hvor pneumokokvaccinen blev tilbudt uden egenbetaling til &ldre
borgere frem til sommeren 2023, hvorefter tilbuddet blev trukket tilbage (FHI,
2023l).

3 Herefter fremgar der ikke officielle anbefalinger om pneumokokvaccine til 65+-arige generelt.

4 Specifikt: Diabetes mellitus, konisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom, kronisk nyresygdom og kro-
nisk leversygdom (Sundhedsstyrelsen, 2023c).
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| alle landene er der defineret medicinske risikogrupper, som tilbydes pneumo-
kokvaccinen uden egenbetaling eller med offentligt tilskud. | Danmark og
Norge kan de udpegede risikogrupper modtage et offentligt tilskud til denne
vaccine®. | Sverige indgar pneumokokvaccinen i det nationale program for
saerlige risikogrupper (Folkhalsomyndigheten, 2022e) og er dermed offentligt
finansieret for personer i de medicinske risikogrupper, som omfattes af pro-
grammet. | Finland er vacciner til medicinske risikogrupper ogsa offentligt fi-
nansierede, men der er tale om en relativt afgreenset gruppe sammenlignet
med de andre lande (THL, 2022b).

Hepatitis A- og B-vacciner

Hepatitis A- og B-vacciner tilbydes i Danmark, Finland og Norge som del af et
nationalt program for udvalgte risikogrupper, dog er disse vacciner kun delvist
offentligt finansierede i Norge (Greve-Isdahl, 2021; Lange, 2023). | Sverige har
Folkhdlsomyndigheten siden 2016 anbefalet at indfgre vaccination for hepati-
tis B i det saerlige vaccinationsprogram for risikogrupper, men der er endnu
ikke truffet en politisk beslutning om dette (Folkhalsomyndigheten, 2019).
Derfor foreligger der indtil videre kun ikkebindende anbefalinger om vaccina-
tion af risikogrupper. Det betyder, at de enkelte regioner selv kan beslutte, om
de vil udbyde og finansiere et sddant vaccinationstilbud, herunder traeffe be-
slutninger om eventuel egenbetaling. Vaccination mod hepatitis A anbefales
kun som rejsevaccination i Sverige.

| Danmark er de udvalgte risikogrupper primaert defineret som personer, der er
udsat for aget smitterisiko via deres arbejde (specifikt kloakarbejdere) eller pa
grund af stofmisbrug, eller fordi de deler husstand eller har anden neer kontakt
med personer med kronisk leversygdom (Statens Serum Institut, 2018). Hepa-
titis B gives ogsa til maend, der har sex med maend i Region Hovedstaden efter
en szeraftale mellem regionen og PLO (PLO, 2022).

| Finland er risikogrupperne for hepatitis A og B ogsa primaert defineret som
personer i gget smitterisiko. En raekke konkrete grupper er inkluderet, herun-
der personer, som er i gget smitterisiko pa grund af stofmisbrug, smitte blandt
neerkontakter, bladersygdom, seksuel adfeerd eller udseettelse for seksuelle
overgreb. Desuden har studerende gget smitterisiko i forbindelse med praktik-
forlgb. For personer, som er udsat for gget smitterisiko i forbindelse med ar-
bejde, er det arbejdsgiverens ansvar at vurdere den konkrete smitterisiko pa
arbejdspladsen og ved behov at tilbyde og finansiere vaccine for medarbej-
derne (THL, 2023j).

5 Liste over, hvilke sygdomme der er omfattet af tilbuddet om offentligt finansieret pneumokokvaccine, i
Danmark fremgar p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside (Sundhedsstyrelsen, 2023c), og i Norge pa
Folkehelseinstituttets hjemmeside (Wiklund, 2023b).
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I Norge, hvor der er en vis egenbetaling for vaccinen, er risikogruppen for-
holdsvis bredt defineret. Ud over personer, som har @get risiko for smitte pa
grund af arbejde, stofmisbrug, seksuel adfaerd eller smitte blandt neerkontak-
ter, indgar personer i medicinske risikogrupper, som er defineret ved en lang
reekke sygdomme (Greve-Isdahl, 2021; Lange, 2023).

| Sverige omfatter risikogruppen for hepatitis B ogsa bade personer, som er i
oget risiko for smitte pa grund af stofmisbrug, seksuel adfaerd eller smitte
blandt naerkontakter, og personer, som er i @aget risiko for et alvorligt syg-
domsforleb pa grund af anden sygdom (HIV, kronisk hep. C eller alvorlige ny-
reproblemer). Adgang til og betaling for disse vacciner kan variere fra region
til region. Ligesom i Finland har arbejdsgiverne et saerligt ansvar for at vurdere
konkrete smitterisici for medarbejderne og ved behov at tilbyde og finansiere
vaccination (Folkhalsomyndigheten, 2022¢).

Meningokokvaccine

Meningokokvaccine indgar i de nationale programmer for szerlige risikogrup-
per i Finland og Norge. | Norge er der dog som ved de gvrige vacciner til saer-
lige risikogrupper tale om et tilskudsfinansieret system, hvor der er en vis
egenbetaling (Watle, 2023b), mens vaccinen tilbydes uden egenbetaling i det
finske program (THL, 2022b). Vaccine mod meningokokinfektion indgar hver-
ken i det danske eller det svenske vaccinationsprogram. | Sverige anbefaler
Folkhdlsomyndigheten dog meningokokvaccine til udvalgte risikogrupper, og
det er op til de enkelte regioner at traeffe beslutning om implementeringen
heraf (Folkhalsomyndigheten, 2016).

| Finland er risikogruppen defineret som personer i konkrete medicinske risiko-

grupper (komplementmangel, nedsat miltfunktion og kronisk GVHD efter stam-

celletransplantation) samt personer, som er i gget risiko for smitte pa grund af
neerkontakt eller som veernepligtige (THL, n.d.).

| Sverige anbefaler Folkhdlsomyndigheten, at meningokokvaccine tilbydes
personer, som har en seerlig risiko for et alvorligt sygdomsforlab pa grund af
underliggende sygdom (komplementmangel, nedsat miltfunktion og personer
med immunbrist pa grund af sygdom eller behandling), eller personer, som har
gget risiko for at eksponeres for meningokokker (fx laboratoriepersonale). Det
pahviler arbejdsgiverne at vurdere og finansiere vaccination af medarbejderne
ved behov (Folkhalsomyndigheten, 2016).

Difteri, stivkrampe (tetanus), kighoste, polio og Hib-vacciner

Ud over den beskyttelse, der gives mod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og
Haemophilus influenzae type b (Hib) via b@rnevaccinationsprogrammerne, in-
kluderer de fire lande ogsa i nogen grad boostervaccinationer til voksne for
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disse sygdomme. Der er dog tale om grundlaeggende forskellige strategier.
Finland skiller sig ud ved at tilbyde di-te-ki-boostervaccination for voksne som
del af et alment vaccinationsprogram for voksne (THL, 2022b). | de gvrige
lande er der anbefalinger om og eventuelt offentligt tilskud til udvalgte risiko-
grupper, som er defineret forskelligt.

| Danmark er kighostevaccine netop blevet implementeret i det nationale vac-
cinationsprogram for gravide i 2. eller 3. trimester (Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, 2023). Derudover tilbydes kloakarbejdere stivkrampe-
og poliovaccine (Statens Serum Institut, 2022b). | Danmark anbefales voksne
0gséa en boostervaccination mod stivkrampe og difteri, men det er uden for
vaccinationsprogrammet og skal betales af den enkelte borger (Statens Serum
Institut, 2023a).

I Norge er der offentligt tilskud til kombinationsvaccinen for difteri, tetanus,
kighoste, polio og Hib til personer, der er stamcelleopereret (FHI, 2022d;
Lovdata, 2023).

| Finland tilbydes voksne offentligt finansieret boostervaccination mod stiv-
krampe, difteri og kighoste inden for det nationale vaccinationsprogram. Boo-
stervaccinationer tilbydes séledes alle borgere i aldersgrupperne 25 ar (di-te-
ki), 45 ar (di-te) og 65 ar (di-te). Der tilbydes ikke polio- eller Hib-vaccine til
voksne inden for de nationale vaccinationsprogrammer (THL, 2022b). Ligesom
i Norge er der szerlige anbefalinger for personer, som har gennemgaet stam-
celletransplantation. Som del af det nationale vaccinationsprogram tilbydes
disse personer at fa taget bernevaccinationsprogrammet om (inkl. DiTe-
KiPol/Hib, PCV, PPV, MFR, influenza og skoldkopper) (THL, 2023k). Arbejdsgi-
verne har ansvar for at vurdere konkrete smitterisici og sikre vaccination af
medarbejderne ved behov (THL, 2022a).

| Sverige anbefaler Folkhdlsomyndigheten, at voksne modtager en booster-
vaccination mod stivkrampe og difteri hvert 20. &r (Folkhdlsomyndigheten,
2009) og siden 2022, at gravide vaccineres mod kighoste (fra 16. graviditets-
uge) for at beskytte barnet de ferste maneder efter fedslen
(Folkhalsomyndigheten, 2022d). Disse vaccinationstilbud er dog ikke del af de
nationale vaccinationsprogrammer. Det er derfor op til hver enkelt region at
tage stilling til og eventuelt implementere disse tilbud, herunder beslutte om
eventuel egenbetaling. Der er ikke anbefalinger om vaccination mod polio for
voksne ud over i forbindelse med rejser. Ligesom i Finland har arbejdsgiverne
et seerligt ansvar for at vurdere konkrete smitterisici og tilbyde vaccination af
medarbejderne ved behov (THL, 2022a). Der er ikke identificeret specifikke
anbefalinger for stamcelleopererede personer pa Folkhdlsomyndighetens
hjemmeside.
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2.2.1

Saesonvacciner til voksne

| alle fire lande tilbydes influenza- og covidvacciner (se Bilagstabel 1.2). Efter-
som der er tale om sasonvacciner, er denne oversigt udtryk for et gjebliksbil-
lede, da der som del af de nationale programmer foretages arlige vurderinger
af behovet for influenzavaccinationer. Som konsekvens af covid-19-pande-
mien og #get behov for at reducere sygdomsbyrden og sygefravaeret i befolk-
ningen generelt og for at sikre tilstraekkeligt personale i sundheds- og om-
sorgssektorerne er influenzavaccineprogrammerne blevet mere omfattende
de seneste ar (Sundhedsstyrelsen, 2021b). Siden 2022 tilbydes vaccine sale-
des ud over til personalet i sundheds- og plejesektoren (FHI, 2022d;
Folkhalsomyndigheten, 2022f, 2023d; Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
2022; Statens Serum Institut, 2022a; THL, 2022a).

Der er relativt stor ensartethed pa tveers af landene i den made, som risiko-
grupperne er defineret pa. | alle fire lande tiloydes saesonvacciner mod influ-
enza saledes til seldre (65+ ar), gravide (2./3. trimester) og personer med ri-
siko for alvorlige sygdomsforlgb. Derudover inkluderes neerkontakter til perso-
ner, som har gget risiko for alvorlig sygdom, i alle landene (specifikt pare-
rende/samboende samt social- og sundhedspersonale).

| Norge er der desuden tilbud om influenzavaccine til personer, der potentielt
kan veere udsat for fugle- eller svineinfluenza (Rydland, 2017), og i Finland er
0gsa vaernepligtige og personer, der opholder sig under anstaltlignende for-
hold (fx faengsler eller flygtningelejre), inkluderet i risikogruppen (THL, 2023i).

| Sverige er influenzavaccine anbefalet af Folkhdlsomyndigheten til udvalgte
risikogrupper, men indgar ikke i det nationale program (Folkhdlsomyndigheten,
2023f). Det betyder, at det er op til de enkelte regioner/landsting at beslutte,
om disse vacciner skal implementeres, og om der skal indgéd egenbetaling. In-
fluenzavaccine til de definerede risikogrupper er offentligt finansieret i Dan-
mark og Finland. | Norge er der fastsat en egenbetaling pd 100 NKR (+ admini-
strationsgebyr) (FHI, 2022b).

Der ses lidt sterre variation i covid-19-vaccinationsprogrammerne pa tveers af
landene end for influenzavaccination. Feelles er et tilbud om boostervaccina-
tion for personer over 50 ar (Sverige) og 65 ar (Danmark, Norge og Finland)
samt personer i risiko for alvorlige sygdomsforlgb (FHI, 2023h;
Sundhedsstyrelsen, 2023d; THL, 2023a) (FHI, 2023h; Folkhdlsomyndigheten,
2023d; Sundhedsstyrelsen, 2023d; THL, 2023a).

| Sverige tilbydes covidvaccine til alle voksne (fra 18 ar), men den anbefales
kun til udvalgte risikogrupper (Folkhalsomyndigheten, 2023d). | Norge er an-
befalingen, at alle fra 16 ar og opefter vaccineres, men med t//bud om vaccine

35



2.3

fra 5 ar (FHI, 2023h). Covid-19-vaccinen er offentligt finansieret i alle fire
lande til de definerede grupper.

Vacciner uden for de nationale programmer

| alle landene er der adgang til vacciner, som ikke indgar i de nationale vacci-
nationsprogrammer. Det er dog mindre forskelle i forhold til, hvordan disse
vacciner finansieres.

| Danmark og Finland er der et relativt skarpt skel mellem vacciner i og uden

for de nationale programmer. Vacciner i programmet er offentligt finansierede.

Vacciner, som er uden for det nationale program, skal bestilles hos egen
leege/halsovardcentraler eller private vaccinationsklinikker mod egenbetaling.

| Norge og Sverige er der ikke et helt sa skarpt skel, nar det kommer til finan-
siering af vacciner i og uden for de nationale programmer.

I Norge er vacciner i programmet enten fuldt offentligt finansierede (geelder
barnevaccinationsprogrammet og covidvaccine) eller tilskudsberettigede med
en vis egenbetaling (del af den sakaldte blareseptordning) (Wiklund, 2023a).
Vacciner, der ikke indgér i det nationale program, eller som gives til personer,
der falder uden for de definerede malgrupper, skal bestilles hos egen laege eller
apotek og betales af borgeren selv.

| Sverige finansieres vacciner i de nationale programmer af staten og skal tilby-
des uden egenbetaling til de definerede malgrupper. Folkhdlsomyndigheten kan
anbefale vacciner ud over dem, som indgar i de nationale programmer. Anbefa-
lingerne er ikke bindende. Det betyder, at det er op til de enkelte regioner og
landsting at beslutte, om de vil tilbyde og finansiere disse vacciner, eventuelt
mod en vis egenbetaling (se Figur 2.2). Der er ogsa mulighed for at bestille vac-
ciner, som er uden for de nationale programmer, via private klinikker.
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Figur 2.2

vacciner i Sverige

Opdelingen mellem vacciner i programmet og anbefalede

Figuren viser den svenske tredeling af vacciner som indgér i hhv. det almene program til alle
inden for en defineret aldersgruppe, vacciner til definerede malgrupper og vacciner som er an-
befalet til hele befolkningen eller risikogrupper, men som ikke indgér i det nationale program

og derfor skal tilbydes og finansieres i de svenske regioner.

Typ av regelverk Maélgrupp

Nationellt allmant
program

Hela befolkningen i
definierade
aldersgrupper

Nationellt sdrskilt
program

Definierade riskgrupper

Rekommendationer Hela befolkningen eller

riskgrupper

Kilde: (Folkhdlsomyndigheten, 2023a)

Beslutsfattare

Regeringen.

Kompletteras med féreskrifter fran
Folkhalsomyndigheten avseende malgrupper,
doser, intervall, m.m.

Regeringen.

Kompletteras med foreskrifter fran
Folkhalsomyndigheten avseende malgrupper,
doser, intervall, m.m.

Folkhdlsomyndigheten

Innebérd

Bindande for regioner och kommuner att erbjuda
vaccinationer inom nationella program.
Vaccinationerna &r kostnadsfria for den enskilde.
Vaccinationerna ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret.

Bindande for regioner och kommuner att erbjuda
vaccinationer inom nationella program.
Vaccinationerna dr kostnadsfria for den enskilde.
Vaccinationerna ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret.

Inte bindande. Regioner beslutar sjdlva om
vaccinationerna ska erbjudas. Regioner beslutar ocksa
om kostnaderna for den enskilde.

Vaccinationer far inte registreras i det nationella
vaccinationsregistret.

| Finland, Norge og Sverige har arbejdsgiverne en seerlig pligt til at sikre vacci-
nation af medarbejdere, som udseaettes for smitterisiko i forbindelse med ar-
bejdet, herunder ogsa i forbindelse med rejseaktivitet.
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Inklusion af nye vacciner i
nationale programmer

Som det fremgar i forrige kapitels gennemgang af de nationale vaccinations-
programmer, er der flest ligheder, men ogsa visse forskelle pa tvaers af de fire
lande. | forhold til bearnevaccinationsprogrammerne er de starste forskelle,
hvorvidt vaccination mod skoldkopper, rotavirus og influenza er inkluderet el-
ler ej. For vaccinationsprogrammerne for saerlige risikogrupper og seesonvac-
ciner handler variationen i hgjere grad om, hvordan malgrupperne for vacci-
nerne er defineret.

Forskning viser, at problematiseringen af den sygdom, som vaccinen skal fo-
rebygge, har betydning for beslutninger om at inkludere en vaccine i et natio-
nalt program (Berg, 2020b). Der er desuden flere eksempler pa, at epidemier
har vaeret en mere eller mindre direkte anledning til at indfere nye vacciner.
Tidligere har epidemier med polio bidraget til beslutninger om at indfere nye
vacciner (Berg, 2020b). Covid-19-pandemien er et eksempel fra nyere tid,
som ogsa har haft indflydelse pa overvejelser om at indfare tilbud om influen-
zavaccination til bern (se afsnit 3.3.2). Et studie peger desuden p3, at eksper-
ter (fx epidemiologer, faglige selskaber m.fl.) kan bidrage til fremstillingen af,
hvorvidt en given sygdom kan betegnes som problematisk, og dermed hvilken
vaccinationsstrategi der er mest relevant (Baekkeskov, 2016).

Denne kortlaagning er ikke designet til at udpege specifikke begrundelser for,
at konkrete vacciner besluttes indfgrt i nationale vaccinationsprogrammer. |
dette kapitel beskrives imidlertid formelle beslutningskriterier og -processer,
nar nye vacciner indferes i de nationale vaccinationsprogrammer, og de pri-
maere forskelle mellem de fire lande.

Delanalysens hovedfund fremgéar nedenfor i Boks 3.1.
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Boks 3.1 Kapitlets hovedfund - inklusion af nye vacciner

Formelle beslutningsprocesser

Feelles pé tvaers af de fire lande er:

=  R&ad og styrelser pa nationalt niveau (svarende til den danske Sund-
hedsstyrelsen) er ansvarlige for at udvaelge, hvilke vacciner der skal
vurderes med henblik p& eventuel inklusion i de nationale vaccinations-
programmer, og udarbejde det faglige beslutningsgrundlag.

= Beslutninger om at indfgre nye vacciner, der kraever (statslig) offentlig
finansiering, tages péa nationalt niveau (enten som regeringsbeslutning
eller i det ansvarlige departement).

Norge adskiller sig fra de @vrige lande ved en starre transparens omkring
indstillinger om aendringsforslag til vaccineprogrammerne og begrundelser
for, at visse vacciner /kke bliver udvalgt til videre vurdering.

Sverige adskiller sig ved, at der er starre frihed til at treeffe decentrale be-
slutninger pa regionalt niveau, men dermed ogsa starre risiko for regional
variation i adgangen til vaccinationstilbud.

Formelle inklusionskriterier

Der er defineret flere formelle inklusionskriterier i Norge og Danmark sam-
menlignet med Sverige og Finland.

| Danmark fremhaeves princippet om, at sygdommen som et hovedprincip
skal veere alvorlig for det enkelte barn. Hensynet til befolkningens sundhed
fremgar mere eksplicit i de formelle inklusionskriterier, som er formuleret i
Sverige, Norge og Finland.

De seneste ars seerlige situation under og efter covid-19-pandemien har bi-
draget til, at andre kriterier, der betoner risiko for smittespredning og der-
med befolkningens samlede sundhed, er taget i brug i Danmark.

Faglige vurderinger af udvalgte vacciner

| alle landene er der eksempler p&, at der fremfares lidt forskellige typer ar-
gumenter for at indfere eller ikke indfere nye vaccinationstilbud.
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3.1

3.1.1

| Danmark tyder det pa, at sygdomsalvor er tillagt forskellig betydning i be-
slutninger om at indfgre henholdsvis ikke indfgre almen vaccination af barn
mod influenza og rotavirus.

Dette kan skabe uklarhed om, hvordan konkrete kriterier skal fortolkes, og
hvilken veegt de tillaegges i konkrete vurderinger af nye vacciner.

Formelle besluthingsprocesser og involverede
aktoerer

| dette afsnit gennemgas de formelle beslutningsveje og de akterer, som er in-
volveret i beslutninger om at inkludere nye vacciner i og pa anden made an-
dre indholdet i de nationale vaccinationsprogrammer. Gennemgangen er base-
ret pa formelle beskrivelser identificeret via offentligt tilgaengeligt skriftligt
materiale. P8 baggrund af denne kortlaegning er det derfor ikke muligt at sige
noget om, i hvilken grad de faktiske beslutningsprocesser fglger de formelle
procedurer.

Proces for vurdering af nye vacciner i Danmark

Beslutningen om at indfere vacciner i Danmark foretages af sundhedsministe-
ren. Forud herfor udarbejder Sundhedsstyrelsen (SST) altid en faglig vurde-
ring, som vurderer vaccinernes effekt og skadevirkninger, malgruppens hold-
ning til at indfgre vaccinen, etiske overvejelser og sundhedsgkonomiske kon-
sekvenser (Sundhedsstyrelsen, 2022b)®.

Sundhedsstyrelsen vurderer Izbende om bade nye og allerede tilgaengelige
vacciner skal gares til genstand for en faglig vurdering og siden indfares i de
nationale vaccinationsprogrammer. Sundhedsstyrelsen nedsatte i 20227 Vac-
cinationsradet, som har til opgave at rédgive Sundhedsstyrelsen om vaccina-
tion mod infektionssygdomme og réddgive med szerligt fokus pa bernevaccina-
tionsprogrammet og tilbud om vaccination til risikogrupper, herunder influen-
zavaccine (Sundhedsstyrelsen, 2022a). Der er tale om et tvaerfagligt réd med

6 Det har ikke veeret muligt at frembringe viden om, hvornar denne procedure er indfert.

7 Inden Vaccinationsradet blev nedsat, modtog Sundhedsstyrelsen faglig radgivning fra det sakaldte
Vaccinationsudvalget, som var sammensat af relevante faglige eksperter pd omradet.
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ekspertviden inden for immunologi og infektionsepidemiologi, vacciners frem-
stilling og afprevning, vaccinologi (vacciners virkemade og administration), kli-
nisk forskning pa omradet og adfaerdsvidenskab (ibid.).

Det fremgar bl.a. af Vaccinationsrddets kommissorium (Sundhedsstyrelsen,
2022a)), at de skal forholde sig til falgende:

Radgivning vear. eendringer og justeringer i de eksisterende vacci-
nationsprogrammer i forhold til vaccineteknologi, malgrupper, op-
folgning mv.

Forholde sig til hvilke vacciner, der er relevante at overveje og un-
dersoge naermere i relation til de nationale vaccinationsprogram-
mer, blandt andet pa baggrund af arlig eller halvarlig ‘horizon scan’
af hvilke vacciner, der forventes godkend't eller tilgaengelige inden
for den naermeste fremtid (...).

Forud for en beslutning om at indfgre nye vacciner udfgres altid en faglig vur-
dering med fokus pa vaccinernes effekt og skadevirkninger, malgruppens
holdning til at indfgre vaccinen, etiske overvejelser og sundhedsgkonomiske
konsekvenser (Sundhedsstyrelsen, 2022b)8. Faglige vurderinger af vacciner er
typisk bygget op som en medicinsk teknologivurdering (MTV) med fire over-
ordnede temaer; teknologi, organisation, borger-/patientperspektiv og sund-
hedsgkonomi, men kan have forskellige formater (fuld MTV, mini-MTV og fag-
lig vurdering) (ibid.). I nogle tilfeelde er der tilknyttet en arbejdsgruppe, som
gennemferer de enkelte delanalyser, og i andre tilfeelde star Sundhedsstyrel-
sen selv for at gennemfare analyserne (eller dele af dem). Sundhedsstyrelsen
har i alle tilfeelde et taet samarbejde med faglige eksperter pa omradet®.

Udvelgelse af vacciner til faglig vurdering

Ud fra de offentligt tilgaengelige beskrivelser af beslutningsveje og procedurer
er det ikke tydeligt, hvordan og ud fra hvilke kriterier vacciner udvaelges (eller
ikke udvaelges) til faglig vurdering. | et skriftligt svar til VIVE fra Sundhedssty-
relsen fremgar det, at vurderingen ofte tager udgangspunkt i &ndrede syg-
domsmanstre eller godkendelse af nye vacciner’. Pa baggrund af begrundel-
ser beskrevet i gennemfarte faglige vurderinger samt Sundhedsstyrelsens
svar pa spergsmal fra Folketingets sundhedsudvalg kan der desuden identifi-
ceres en reekke anledninger til og begrundelser for at igangsaette eller ikke
igangseette faglige vurderinger af specifikke vacciner:

8 Se desuden afsnit 3.2 for en yderligere gennemgang af vurderingskriterier.
® Skriftligt svar fra Sundhedsstyrelsen til VIVE den 30. august 2023.
10 Skriftligt svar fra Sundhedsstyrelsen til VIVE den 30. august 2023.

41



= Alvorlighedsprincip: | flere sammenhange fremhaever Sundhedsstyrel-
sen, at en vaccine principielt ikke indfgres i Danmark, blot fordi den findes
pa markedet, men at den skal forebygge sygdomme med en vasentlig
sygelighed (Sundhedsstyrelsen, 2022d).

= Nye vacciner eller endrede indikationer: Markedsfering af nye vacciner
anfgres i nogle tilfaelde som en anledning til at igangsaette en faglig vur-
dering. Det fremgar fx i MTV'en af vaccine mod rotavirus, at denne var et
@nske fra det daveerende vaccinationsudvalg som fglge af en ny vaccine
(Sundhedsstyrelsen, 2012b). Publicering af nye studier kan ogsa veere
anledning til, at der igangsaettes faglige vurderinger. Eksempelvis henvi-
ses der i den medicinske teknologivurdering af HPV-vaccine til drenge til,
at ny viden pa omradet har skabt grundlag for "en opdateret systematisk
gennemgang af fordele og ulemper ved et tilbud om HPV-vaccination til
drenge” (Sundhedsstyrelsen, 2019).

= Risiko for epidemier: Den aktuelle forekomst af smitsomme sygdomme
lader ogsa til i nogle tilfeelde at have betydning for at indfere vaccine. En
raekke kighosteepidemier fremhaeves bl.a. som anledning til, at der blev
igangsat en faglig vurdering af kighostevaccine til gravide (Statens Serum
Institut, 2023b). Ligeledes fremhaeves det i en MTV af almen hepatitis B-
vaccine til bgrn, at immigration fra hgjendemiske" omrader har gjort det
relevant at gennemfare en faglig vurdering (Sundhedsstyrelsen, 2003).

Her er ikke tale om en udtemmende liste, da det ikke er muligt i alle tilfaelde at
finde begrundelser for at gennemfgre (eller ikke gennemfere) en faglig vurde-
ring.

| et svar til VIVE skriver Sundhedsstyrelsen desuden, at det ikke er muligt at
gennemfere MTV’er inden for Sundhedsstyrelsens basisbevilling. Gennemfg-
relse af faglige vurderinger i form af en MTV vil kraeve en gremaerket bevil-
ling"?, som séledes vil have betydning for, hvor mange faglige vurderinger der
kan gennemfgres.

Det er heller ikke i alle tilfaelde tydeligt, hvem der har indstillet en given vac-
cine til faglig vurdering. | nogle tilfeelde fremgar det, at det er Sundhedsstyrel-
sen selv (Statens Serum Institut, 2023b), der har vurderet behov for en faglig
vurdering. | andre tilfaelde fremgér det, at der foreld en anbefaling om at udar-
bejde en faglig vurdering fra det davaerende vaccinationsudvalg i Sundheds-
styrelsen (Sundhedsstyrelsen, 2013), eller at Folketingets sundhedsudvalg ef-
tersparger en faglig vurdering (Sundhedsstyrelsen, 2012b).

" Omrader med stabil og vedvarende hej forekomst af en given sygdom.
12 Skriftligt svar fra Sundhedsstyrelsen til VIVE den 17. august 2023.
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3.1.2

3.1.3

Proces for vurdering af nye vacciner i Finland

| Finland reguleres vaccinationsindsatsen af Social- och halsovardsministeriets
forordning om vaccinationer (49/2017) vedtaget i 2017" og lagen om smit-
tsamma sjukdomar fra 2016 (1227/2016).

Det finske institut for sundhed og velfeerd (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
THL, svarende til den danske Sundhedsstyrelsen) har ansvar for Igbende at
vurdere behovet for at udvikle det nationale vaccinationsprogram. Beslutnin-
ger om at indfgre nye vacciner i programmet treeffes af social- og sundheds-
ministeriet efter konsultation med ministeriets referencegruppe (oversat fra
'delegation’ pa svensk) for smitsomme sygdomme (tartuntatautien neuvottelu-
kunta, TTNK). Det er regeringens ansvar at treeffe beslutning om finansiering
af de vacciner, der indgér i de nationale programmer (THL, 2020a).

Beslutningerne bygger pa et omfattende evalueringsarbejde, som inkluderer
flere ekspertgrupper. | regi af THL nedsaettes en gruppe af nationale eksperter
péa det givne sygdomsomrade, som ud fra en litteraturgennemgang og en
sundhedsgkonomisk analyse skal udarbejde en motiveret begrundelse for,
hvorvidt en vaccine ber indferes i det nationale program og til hvilken mal-
gruppe. Rapporten fra THL’s ekspertgruppe behandles siden af en national ek-
spertgruppe for vacciner (kansallinen rokotusasiantuntijaryhma, KRAR), som
udarbejder sin egen anbefaling. Pa baggrund af begge ekspertgruppers anbe-
falinger udarbejder THL en indstilling til social- og sundhedsministeriet. THL
oplyser pa sin hjemmeside, at det samlede evalueringsarbejde tager mindst
2,5 ar (THL, 2020a, 2021b).

Udveaelgelse af vacciner til faglig vurdering

Det har ikke veeret muligt at finde offentligt tilgaengelig information pa de fin-
ske myndigheders svenske eller finske hjemmesider, som beskriver, hvordan
det foregar, nar der traeffes beslutninger om, hvilke vacciner der skal evalue-
res, og hvilke kriterier der anvendes.

Proces for vurdering af nye vacciner i Norge

Overordnet foregar inklusion af nye vacciner i de norske vaccinationsprogram-
mer ud fra samme principper og procedurer som for alle andre typer laagemid-
ler. Siden 2013 er dette foregdet under en samlet evaluerings- og priorite-
ringsmodel, der kaldes for Nye Metoder (se System for innfgring av vaksiner i

3 https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2017/20170149
" https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2016/20161227
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offentlig regi, som er beskrevet under Nye Metoder)™. De veaesentligste ele-
menter fremgar af Boks 3.2.

Folkehelseinstituttet (FHI), Statens legemiddelverk (SLV) og Helse- og om-
sorgsdepartementet (HOD) er de primaere aktgrer involveret i beslutningen om
at indfere nye vacciner. HOD beslutter, hvilke vacciner der helt eller delvist
skal finansieres via offentlige midler'. Denne beslutning baseres pa et videns-
grundlag udarbejdet af FHI (metodevurdering, se Boks 3.2) (FHI, 2021). FHI
radgiver ogsd om faglige retningslinjer for de vacciner, som HOD beslutter at
indfere, herunder definition af malgrupper, hyppighed af vaccinationer og den
tekniske sammenseetning af vaccinerne (Aaberge, 2019).

5 https://nyemetoder.no/

6 Dog kun, hvis der er tale om nye vacciner eller andringer af eksisterende vaccine, som gives i offent-
ligt regi. Derudover kan den gverste ledelse i FHI treeffe beslutning.
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Boks 3.2 Elementer i det norske system for inklusion af nye vacciner

B Metodevarsel: Skal identificere nye sundhedsfaglige metoder (herun-
der nye vacciner), der er pa vej pa markedet, og som kan veere rele-
vante at indfgre i Norge. Nye vacciner eller nye indikationer varsles via
en seerlig proces for varsling af nye vacciner. Indholdet i et metodevar-
sel kan danne grundlag for et forslag om en egentlig metodevurdering
(svarende til en MTV). Metodevarsler for vacciner vurderes i et samar-
bejde mellem Statens legemiddelverk og Folkhelseinstituttet.

®  Metodeforsiag: Kan veere et forslag om at bruge en kendt metode (fx
en allerede godkendt vaccine) pa en ny indikation (fx udvide en mal-
gruppe) eller tage en ny metode i brug (fx en netop markedsfart vac-
cine). Metodeforslag kan sendes ind af alle via et saerligt skema(FHI,
2018), som administreres og offentliggares af Folkehelseinstituttet.

®  Egnethedsvurdering: Vurdering af, hvorvidt et metodevarsel eller et
metodeforslag skal danne grundlag for en egentlig metodevurdering
(dvs. en systematisk faglig evaluering). FHI har 30 dage til at foretage
denne vurdering. P& baggrund af egnethedsvurderingen traeffer FHI af-
gerelse om, hvorvidt der skal laves en hurtig eller en fuldstaendig meto-
devurdering.

" Hurtig metodevurdering: En systematisk vurdering af forskning om ef-
fekt og sikkerhed af vaccinen. Gennemfgres af Statens legemiddelverk.

" Fuldstaendig metodevurdering: En mere omfattende evaluering, der
omfatter en systematisk vurdering af forskning om vaccinens effekt og
sikkerhed samt en vurdering af etiske, sociale, organisatoriske, juridi-
ske og skonomiske konsekvenser af at inkludere den pagaeldende vac-
cine i det nationale program. Folkehelseinstituttet sammensaetter en
arbejdsgruppe, som gennemfarer metodevurderingen.

Kilde: (Aaberge, 2019)

FHI og SLV star i feellesskab for at overvage markedet for nye vacciner, som
potentielt er relevante for de norske vaccinationsprogrammer (metodevarsel,
se Boks 3.2). Begge parter indgar ogsa i vurderingen af konkrete vacciner,
som danner grundlag for FHI's anbefaling. SLV stér for de hurtige metodevur-
deringer, og FHI sammensaetter arbejdsgrupper til at gennemfare de fuld-
steendige metodevurderinger (Aaberge, 2019).
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| FHI star et sekretariat for at administrere og koordinere arbejdet med at vur-
dere og traeffe beslutninger om andringer i de nationale vaccinationspro-
grammer. Sekretariatet er berammet til 2 rsveerk og bemandes af 5-6 medar-
bejdere fra FHI. Sekretariatet har til opgave at indsamle metodevarsler og for-
slag til metodevurderinger, bestille metodevurderinger og understatte gen-
nemferelse af metodevurderingerne, herunder nedsaette arbejdsgrupper. Pa
baggrund af metodevurderingerne udarbejder sekretariatet ogsa faglige anbe-
falinger (Aaberge, 2019).

Sekretariatet har desuden til opgave at understatte en faglig referencegruppe,
som bestar af eksperter inden for forskellige fagomrader samt interessenter”.
Referencegruppen skal bl.a. bidrage med indsigt i behovene for at foretage
andringer i vaccinationsprogrammerne og radgive i forbindelse med udvael-
gelsen af vacciner, der skal indga i en metodevurdering samt udarbejdelse af
faglige anbefalinger til @&ndringer i vaccinationsprogrammets indhold
(Aaberge, 2019).

Udveelgelse af vacciner til faglig vurdering

Det fremgar af FHI's hjemmeside (FHI, 2023d), at der for relativt nylig er ind-
fort en fast procedure for, hvordan der kan stilles forslag om at gennemfaere
metodevurderinger af nye vacciner eller endrede indikationer for eksiste-
rende vacciner. Forslagsstillerne skal redegegre for en raekke forhold, herunder

= de aspekter, der er vigtige for en eventuel vurdering (fx klinisk effekt,
bivirkninger, omkostningseffektivitet m.m.)

= sygdommens alvor og udbredelse

®=  vaccinens sikkerhed og effekt.

Forslagene offentliggeres pa Folkehelseinstituttets hjemmeside (FHI, 2023b).
Heraf fremgar det, at forslagsstillere inkluderer bade forskere, fylkeskommu-
ner og medicinalfirmaer (se Bilagstabel 3.1).

Ud fra den offentligt tilgaengelige information er det ikke tydeligt, hvilken vaegt
disse forslag har for beslutningerne om at gennemfare en metodevurdering. |
juli 2023 fremgik det af FHI's hjemmeside, at der er metodevurderinger i gang
for meningokokvaccine til unge og for skoldkoppevaccine (FHI, 2023b). Det
fremgik ogséa, at metodevurderinger for HPV-vaccine til risikogrupper og en
forsteerket influenzavaccination til voksne er nogle af de vacciner, der gnskes
vurderet som de naeste (Ibid.). Der er sdledes et vist, men ikke et fuldstaendigt

7 Samfundsmedicin, paediatri, infektionsmedicin, almen medicin, mikrobiologi, epidemiologi, immunologi,
sundhedspleje, brugere, Statens legemiddelverk, Folkehelseinstituttet, Helsedirektoratet, Kommu-
nenes sentralforbund.
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3.1.4

sammenfald mellem indkomne forslag og igangsatte vurderinger. Som et ek-
sempel pa et forslag, der ikke er blevet prioriteret, redeger FHI pa sin hjemme-
side for, at det ikke er vurderet relevant at foretage en national vurdering af
TBE-vaccine, fordi der i Norge er en relativt lav forekomst af TBE. Derfor har
sundhedsmyndighederne valgt at felge WHO’s anbefaling om at tilbyde vac-
cine til de personer, der er mest udsatte for smitte (FHI, 2023b).

Proces for vurdering af nye vacciner i Sverige

Fra 2013 tradte lovgivning i kraft, som bl.a. indebar, at ansvaret for at treeffe
beslutninger om, hvilke sygdomme der skal omfattes af de nationale vaccinati-
onsprogrammer, overgik fra Socialministeriet til regeringen
(Folkhalsomyndigheten, 2019).

Regeringens beslutninger hviler pa faglig radgivning fra Folkhdlsomyndighe-
ten. Folkhdlsomyndigheten udformer ogsa retningslinjer for vaccinationsind-
satsen (fx til hvilke aldersgrupper specifikke vacciner skal tilbydes, antallet af
doser og med hvilke intervaller vaccinerne skal gives), og er ansvarlig for at
informere befolkningen om vaccinationsprogrammerne og felge op pa vacci-
nedakning og effekt af programmerne via det nationale vaccinationsregister.

Af Folkhalsomyndighetens arsrapport fra 2022 fremgar det, at myndighedens
omkostninger til arbejdet med det nationale vaccinationsprogram og andre
vacciner udgjorde SEK 18,9 mio. i 2020, SEK 94,5 mio. i 2021 og SEK 44,8 mio.
i 2022. 12022 svarede det til, at 0,6 % af Folkhdlsomyndighetens samlede res-
sourceforbrug gik til vaccineomradet (Folkhdlsomyndigheten, 2022a).

Lekemedelverket (svarende til Laagemiddelstyrelsen i Danmark) har ansvar for
at godkende og overvage sikkerheden af nye laagemidler, herunder vacciner
(Socialdepartementet, 2022).

For de vacciner, som ikke indgar i de nationale programmer, er det op til de
regionale forvaltninger at treeffe beslutning om, hvilke vaccinationstilbud der
skal veere, og hvordan de skal implementeres og finansieres. Regionerne kan
derudover selv vaelge at indfgre vaccinationstilbud ud over dem, som anbefa-
les af Folkhalsomyndigheten. For eksempel har visse regioner tiloudt gratis
vaccination mod TBE for barn og unge mellem 3 og 19 ar'.

'8 Det har ikke vaeret muligt at identificere arstallet for indfarelse af disse procesbeskrivelser, men det
antages, at det er fra 2013, hvor loveendringen fandt sted.
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Udveaelgelse af vacciner til faglig vurdering

Det er Folkhalsomyndigheten, som med sta@tte fra en ekstern referencegruppe
identificerer behov for at tilpasse de nationale vaccinationsprogrammer og fo-
retager de faglige udredninger, som munder ud i faglige anbefalinger og be-
slutningsopleeg til regeringen (Folkhdlsomyndigheten, 2023a).

Referencegruppen bestar af 16 repraesentanter fra faglige selskaber og evrige
interessenter samt suppleanter. Referencegruppen kommer bl.a. med forslag
om, hvilke ndringsforslag der skal prioriteres ferst, nar der tages beslutnin-
ger om, hvilke faglige udredninger Folkhalsomyndigheten skal igangseette. Re-

ferencegruppen har alene en radgivende rolle (Folkhdlsomyndigheten, 2023b).

Folkhélsomyndigheten traeffer endelig beslutning om, hvilke vacciner der skal
evalueres, og hvordan evalueringsspargsmalene skal formuleres. Myndighe-
den nedsaetter ogsa faglige arbejdsgrupper, der skal udarbejde de faglige
evalueringer. Nar de faglige evalueringer og det resulterende forslag har vae-
ret sendt i hering, er det i sidste ende generaldirektgren for Folkhdlsomyn-
digheten, som har ansvar for og kompetence til at beslutte, om forslaget skal
sendes til regeringen eller implementeres gennem en a&ndring i en eksiste-
rende retningslinje (Folkhalsomyndigheten, 2018a).

Folkhdlsomyndigheten skal forholde sig til 13 faktorer, som er lovfeestet i smit-
tskyddsférordningen (Socialdepartementet, 2004a), nar den fremsaetter for-
slag om eendringer i de nationale vaccinationsprogrammer. Smittskyddsfor-
ordningen, som giver komplementerende retningslinjer til smittskyddslagen,
blev vedtaget i 2004 og er a2endret mange gange siden, senest i 2022. De 13
faktorer inkluderer hensyn til sygdomsbyrde (i samfundet, sundhedsvasenet
og for individet), vaccinens forventede virkning pa sygdomsbyrden, antal do-
ser, som er ngdvendige for at opna @nsket effekt, muligheder for at kombinere
med gvrige vacciner, hvilke alternative forebyggelsestiltag der matte veere,
malgrupper, sikkerhed, befolkningens accept og informationsbehov, omkost-
ningseffektivitet, budgetpavirkninger og betydning for sundhedsvaesenets
drift, mulighed for og udgifter til opfelgning pa effekter samt medicinsk-etiske
forhold (Folkhdlsomyndigheten, 2023g).

Folkhdlsomyndigheten skriver pa sin hjemmeside, at der foretages en samlet
vurdering af disse faktorer. Ved denne vurdering er der fokus pa tre kriterier,
som gives seerlig vaegt i smittebeskyttelsesloven (smittskyddslagen): 1) effek-
tiv forhindring af smittespredning i befolkningen, 2) samfundsgkonomisk om-
kostningseffektivitet og 3) etisk baeredygtighed (Socialdepartementet,
2004b).

48



3.2

Aktuelt (august 2023) er Folkhalsomyndigheten i gang med en faglig vurdering
af vaccination mod skoldkopper og helvedesild (som begge forarsages af Va-

ricella Zoster-viruset). Arbejdet forventes at veere klar med udgangen af 2023
(Folkhalsomyndigheten, 2023g).

Ifglge den svenske brancheorganisation for de forskende laegemiddelvirksom-
heder er det uklart, hvordan sundhedsmyndighederne udvaelger, hvilke vacci-
ner der skal vurderes med henblik pa eventuel inklusion i det nationale vacci-
nationsprogram. De efterlyser en tydeligere defineret evalueringsproces med
klare tidsgraenser pa samme made, som det foregar for leegemidler (Lif, 2023).

Pa baggrund af en regeringsbeslutning i juli 2022 blev der nedsat en ekspert-
gruppe, som skal evaluere den nuveerende organisering og funktion af de nati-
onale vaccinationsprogrammer set i lyset af erfaringerne fra covid-19-pande-
mien. Evalueringen skal bl.a. belyse

®  om de nuvaerende kriterier for inklusion af nye vacciner er passende,
og hvordan de skal afvejes mod hinanden

= om der er behov for andringer i forhold til opdelingen i det almene og
det seerlige vaccinationsprogram (se Figur 2.2)

= om der er behov for szerlige vaccinationsprogrammer malrettet
voksne, som ikke har fdet de vacciner, der er omfattet af bgrnevacci-
nationsprogrammet (aktualiseret af et maeslingeudbrud i Vastra Gota-
land i 2017)

= om der er behov for at inkludere rutinemaesssig boostervaccination ef-
ter grundvaccinationen i det nationale vaccinationsprogram

=  hvordan det regionale indkgbssamarbejde vedr. vacciner har funge-
ret, og om der er basis for at udvide den nuvaerende ordning.

Resultater fra udredningen skal preesenteres senest den 19. januar 2024
(Socialdepartementet, 2022).

Inklusionskriterier for indferelse af nye
vacciner

| alle landene fremgar et saet formelle kriterier for indferelse af vacciner i de
nationale programmer (se Tabel 3.2). | Danmark er kriterierne formuleret for
barnevaccinationsprogrammet, idet der er skeerpet fokus pa formalet med
bernevaccinationsprogrammet. Kriterierne er dog ogsa taget i anvendelse i
forbindelse med indfgrelse af nye vacciner til voksne, fx kighostevaccination
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til gravide (Statens Serum Institut, 2023b). | Finland omfatter kriterierne kun
vacciner, der skal indfgres som et alment tilbud til en samlet aldersgruppe.

Tabel 3.1

Danmark

Finland

Formelle vurderingskriterier i de fire lande

Sverige

Alvorlighed og hyppighed af
sygdommen

Sygdommen, der vaccineres
mod, skal have en vis alvor-
lighed og hyppighed for at
retfeerdiggere, at der indferes
en vaccination mod sygdom-
men i bgrnevaccinationspro-
grammet. Sundhedsstyrel-
sens udgangspunkt er, at
sygdommen skal veere alvor-
lig for det enkelte barn og
derfor vigtig at forebygge.

Bred erfaring med vaccinen
blandt barn

Vaccinen skal veere afprovet

pa sterre grupper af bern for

at sikre, at vaccinens virkning
og bivirkning er kendt blandt

barn.

Gavnlig virkning i forhold til
eventuelle bivirkninger

Der skal veere tilstraekkelig
dokumentation for, at forde-
lene ved at vaccinere for en
sygdom Klart overstiger risi-
koen for bivirkninger.

Indpasning i vaccinations-
programmet

Den nye vaccination skal
kunne indpasses i det eksi-
sterende bernevaccinations-
program og ma ikke pavirke
de andre vaccinationer nega-
tivt.

Foraeldres accept

Den nye vaccination skal
veere acceptabel for foreel-
drene.

Samfundsekonomi

Indferelse af vaccinen skal
vaere samfundsgkonomisk ri-
melig. Udgiften til vaccination
skal veere rimelig, nér den
sammenholdes med den
samfundsmaessige gevinst,
man som samfund far ud af at
beskytte for en given syg-
dom.

Kilde:
2018a)

Ber reducere antallet af syg-
domstilfeelde i en s&dan grad
at det har betydning for fol-
kesundheden.

Skal veere sikker.

M3 ikke at medfere store
ulemper for befolkningen i
forhold til nytten.

De gkonomiske ressourcer
skal veere rimelige i forhold til
sundhedsgevinsterne.

Sygdommens alvor og syg-
domsbyrde.

Vaccinens nytte (effekt og
sikkerhed).

Forventede direkte og indi-
rekte effekter af vaccinati-
onsprogrammet pa sygdom-
mens epidemiologi.

Omkostningseffektivitet, om-
kostninger ved vaccinations-
programmet.

Skal kunne gives uden forud-
géende diagnose af den syg-
dom, som vaccinen er malret-
tet.

Skal kunne give mere end
kortvarig immunitet i hele el-
ler dele af befolkningen.

Skal effektivt forhindre smit-
tespredning i befolkningen.

Skal veere bzeredygtig ud fra
etiske og humanitzere per-
spektiver (bl.a. en afvejning
af positive effekter mod sik-
kerhedshensyn og risici for
bivirkninger).

Skal veere omkostningseffek-
tiv ud fra et samfundsgkono-
misk perspektiv.

Danmark: (Sundhedsstyrelsen 2022g), Finland: (THL, 2020a), Norge: (FHI, 2023d), Sverige: (Folkhdlsomyndigheten,
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3.2.1

Feelles for kriterierne i alle landene er, at der skal laegges vaegt pa vacciners
effekt og sikkerhed. Det samme geelder en afvejning af omkostninger mod
okonomiske gevinster. Imidlertid kan effekter og omkostninger opgares pa
mange mader. Hvad angar disse kriterier er det derfor i detaljen, man skal lede
for at finde forskelle mellem kriterierne i de fire lande.

Individ- versus samfundsperspektiv

Vacciner kan have betydning pa bade individ- og samfundsniveau. For indivi-
der kan vaccination bidrage til, at man kan undga at blive syg eller opleve mil-
dere sygdomsforlgb, hvis vaccinen beskytter effektivt. Men der kan ogsa
veere risiko for bivirkninger, og det kan kreaeve noget tid, planleegning og even-
tuelt penge at lade sig vaccinere. Pa samfundsniveau kan vaccination bidrage
til at reducere sygdomssmitte i befolkningen, hvis tilstraekkelig mange vacci-
neres, og kan potentielt udrydde sygdomme. Som en afledt effekt kan det re-
ducere presset pa sundhedsvaesenet og skabe bedre muligheder for at opret-
holde uddannelses- og arbejdsaktivitet. Pa den anden side kraever det res-
sourcer at kgbe vacciner og organisere vaccinationsindsatser.

| de formelle kriterier for inklusion af vacciner i de nationale programmer ses
en lidt forskellig veegtning af individ- og samfundshensyn i de fire lande. Mens
der i Danmark og Norge laegges vaegt pd sygdomsbyrden for individet ud fra
et princip om sygdomsalvor, er kriterierne i Sverige og Finland formuleret, sa
de i hgjere grad betoner hensynet til befolkningen (se Tabel 3.1). | de enkelte
lande er der dog ogsa igangveerende diskussioner om netop denne vaegtning.

| det danske barnevaccinationsprogram understreges det, at alle seks kriterier
indgér i den faglige vurdering af en given vaccine, og at vurderingerne altid
har et befolkningsperspektiv for gje'. Der laegges dog stor veegt p3, at syg-
dommen, der vaccineres mod, skal udgare en alvorlig sundhedsrisiko for indi-
videt. Sundhedsstyrelsen skriver pa sin hjemmeside:

Sundhedsstyrelsens udgangspunkt er, at sygdommen skal vaere al-
vorlig for det enkelte barn, og derfor vigtig at forebygge
(Sundhedsstyrelsen, 2022b).

Selvom alvorlighedsprincippet i dansk sammenhasng flere gange er fremheaevet
som det vigtigste kriterium, fremhaver Sundhedsstyrelsen ogsa, at formalet
med at indfegre en vaccine i det danske vaccinationsprogram vil variere af-
haengigt af den aktuelle samfundskontekst, den pagaeldende sygdoms alvor
og hvor hyppigt den forekommer i befolkningen?. Der er saledes i de senere

' Skriftligt svar fra Sundhedsstyrelsen til VIVE den 30. august 2023.
20 Skriftligt svar fra Sundhedsstyrelsen til VIVE den 30. august 2023.
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ar set eksempler p4, at andre hensyn end sygdommens alvorlighed for det en-
kelte barn formentlig har vejet tungere. Influenzavaccination er pa bagkanten
af covid-19-pandemien blevet et tilbud til bern, selvom influenza ofte giver re-
lativt milde forlgb hos ellers raske bern. | stedet fremhaeves begraensning af
smittespredning (fx til familiemedlemmer) (Sundhedsstyrelsen, 2022g) og der-
med gevinster pa befolkningsniveau i myndighedernes argumentation for at
indfgre tilbuddet. Samme argumentation blev fremhaevet ved beslutningen om
at indfere vaccination mod covid-19. | forbindelse med indfgrelsen af vaccina-
tion mod covid-19 blev et nyt saet kriterier taget i anvendelse i lyset af den da-
vaerende pandemi (Sundhedsstyrelsen, 2021a), da de eksisterende kriterier
ikke lod sig overseette til denne situation. De kriterier, som blev formuleret un-
der covid-19-pandemien (lbid), veegter i hejere grad samfundshensyn:

1. Minimere ded og alvorlig sygdom som fglge af covid-19
2. Forebygge smittespredning og opna epidemikontrol

3. Sikre samfundskritiske neglefunktioner.

Mens beslutningen om at indfere vaccination mod covid-19 er praesenteret
som en undtagelse, og der er redegjort for de saerlige kriterier, som er anvendt
i denne situation, er det ud fra offentligt tilgeengelige kilder ikke muligt at af-
gere, om indfarelsen af influenzavaccination til bern ogsa repraesenterer en
undtagelse fra alvorlighedsprincippet eller signalerer en mere generel a&ndring
i veegtningen af forskellige kriterier.

| de danske vurderingskriterier for indferelse af nye vacciner indgar (til forskel
fra de gvrige lande) ogsa et fokus pa malgruppens holdninger og tillid, og
Sundhedsstyrelsen fremhaever, at det er en vaesentlig prioritet i overvejel-
serne omkring indfgrelse af nye vacciner, at befolkningens tillid til det danske
vaccinationsprogram ikke kompromitteres?'.

| Norge er der som del af den tidligere beskrevne proces for vurdering af nye
vacciner formuleret en raekke vurderingskriterier (FHI, 2023d). Heri indgar
sygdommens alvor ogsa som et vurderingskriterium, men uden at det er defi-
neret praecist, hvad der menes med alvor. Sygdomsbyrde fremgér imidlertid
0gsa, samtidig med at forventede direkte og indirekte effekter af vaccinati-
onsprogrammet pé sygdommens epidemiologi ogsa indgar som formelle vur-
deringskriterier. Der er sdledes ogséa fokus pa badde sygdommens og vacci-
nens betydning i et samfundsperspektiv. Der fremgar ingen eksplicit priorite-
ring af vurderingskriterierne, som det er tilfaeldet i Danmark.

| Sverige fastsaetter smittskyddslagen (Socialdepartementet, 2004b) nogle
overordnede kriterier for vacciner, som indgar i de nationale programmer. |

21 Skriftligt svar fra Sundhedsstyrelsen til VIVE den 30. august 2023.
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modsaetning til det danske fokus pa sygdomsalvor for individet betoner de
svenske kriterier befolkningshensyn. Vaccinerne skal saledes:

®  kunne give mere end en kortvarig immunitet mod sygdommen i hele
eller dele af befolkningen

= forventes effektivt at forhindre smittespredning i befolkningen

= forventes at vaere omkostningseffektiv ud fra et samfundsekono-
misk perspektiv.

Dertil kommer, at medicinsk-etiske hensyn skal tages i betragtning, uden at
det er neermere specificeret, hvad dette indebaerer.

| smittskyddsforordningen (forordningen om beskyttelse mod smitsom syg-
dom) (Socialdepartementet, 2004a), som er mere detaljeret, fremgar det dog,
at Folkhdlsomyndigheten skal vurdere sygdomsbyrden pa bade samfunds-,
sundhedsvaesens- og individniveau. | forbindelse med den igangveerende eva-
luering af de nuvaerende kriterier undersgges det bl.a., hvordan hensynet til
medicinsk effekt pd sygdomsbyrden skal fortolkes. Som led heri skal det vur-
deres, om andre positive effekter end begraenset smittespredning skal tilleeg-
ges betydning, fx hensynet til mildere sygdomsforlgb. Det undersages ogs3,
om det er hensigtsmaessigt at anvende samme kriterier for vacciner i det al-
mene program og det saerlige program for risikogrupper, fordi programmerne
har forskellige overordnede formal: henholdsvis at opna flokimmunitet og at
beskytte saerlige risikogrupper (Socialdepartementet, 2022). Dermed er der
lagt op til debat om afvejning mellem befolkningshensyn (immunitet) og indi-
vidhensyn (mildere sygdomsforlab).

Endelig skal det vurderes, om kravet om mere end kortvarig immunitet skal
opretholdes, fordi det potentielt kan vaere i strid med inklusion af seesonvacci-
ner i de nationale programmer (lbid).

| Finland har en national ekspertgruppe for vacciner (kansallinen rokotusasi-
antuntijaryhma, KRAR) udarbejdet fire kriterier, som skal vaere opfyldt, fer en
vaccine kan tilboydes en hel aldersgruppe — dvs. som et alment tilbud (THL,
2020a). Kriterierne er meget overordnet formuleret, men indikerer, at der skal
laegges vaegt pa individets sikkerhed, og at effekten skal vurderes pé befolk-
ningsniveau. KRAR's kriterier lyder sdledes (i forfatternes oversaettelse):

1. Vaccinationen ber reducere antallet af sygdomstilfzelde i en sddan
grad, at det har betydning for folkesundheden.

2. Vaccinen skal veere sikker for individerne.

3. Vaccinen forventes ikke at medfere store ulemper for befolkningen i
forhold til nytten.
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3.2.2

4. De ngdvendige gkonomiske ressourcer skal veaere rimelige i forhold til
sundhedsgevinsterne.

Som det vil fremga i case-eksemplerne i afsnit 3.3., ses det dog i praksis, at
der ogsa laegges vaegt pa effekter for individet, nar beslutninger om at indfere
vacciner begrundes.

Disse overvejelser om individ- versus befolkningshensyn er af principiel rele-
vans pa tveers af alle landene, fordi veegtningen potentielt kan fa betydning for,
hvorvidt og i hvilken grad der er lovgivningsmaessig stette til at udbygge pro-
grammer for szerlige risikogrupper og for almen saesonvaccination mod syg-
domme, der ikke udger en alvorlig sundhedsrisiko for i @vrigt raske individer.

Sundhedsvaesens- versus samfundsperspektiv

| alle landene fremgar det, at der skal indga en gkonomisk vurdering af
indfgrelsen af nye vacciner. | de formelle beskrivelser er der lidt forskel
pa, om der laegges op til, at omkostningsanalyser er afgreenset til sund-
hedsveesenet eller inkluderer bredere samfundsmaessige gevinster og
omkostninger.

®m | Danmark fremgar det, at vaccinen skal vaere samfundsekonomisk rime-
lig, og det tilfgjes, at udgiften til vaccinen skal sammenholdes med den
samfundsmeessige gevinst, der kan vaere ved at beskytte mod en given
sygdom (Sundhedsstyrelsen, 2022b).

® | Norge indgar bade omkostningseffektivitet og omkostninger til vacci-
nationsprogrammet i de formelle vurderingskriterier. Det fremgar dog
ikke af de formelle kriterier, om omkostningseffektivitet er afgraenset til
sundhedsvaesens- eller samfundsperspektiv (FHI, 2023d).

m | Sverige fremhaeves det, at nye vacciner skal vaere omkostningseffek-
tive i et samfundsekonomisk perspektiv (Folkhdlsomyndigheten,
20239).

® | Finland fremgér det, at de skonomiske ressourcer skal veere rimelige i
forhold til sundhedsgevinsterne og dermed umiddelbart en afgraensning
til et sundhedsveesensperspektiv (THL, 2020a).

Finland adskiller sig séledes umiddelbart ved at veere afgraenset til gkonomi-
ske analyser i et sundhedsvasensperspektiv i de formelle kriterier, men i

praksis anleegges der ogsa et samfundsekonomisk perspektiv med fokus pa
produktivitetstab og -gevinster i flere gkonomiske analyser af nye vacciner i
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3.3

Finland (se afsnit 3.3). Som det fremgar af naeste afsnit, er de fire landes fag-
lige vurderinger af to udvalgte vacciner relativt ens, herunder ogsa med fokus
pa samfundsekonomiske gevinster ved at indfare nye vacciner.

Som indikeret i dette afsnit sker der nedvendigvis en tolkning af de formelle
kriterier ved vurdering af konkrete forslag om at eendre de nationale vaccinati-
onsprogrammer. | sddanne tolkningsprocesser kan der nogle gange ses ek-
sempler p3, at vaegtningen af forskellige hensyn forskydes, eller at nye hensyn
tilleegges betydning. | det felgende afsnit (afsnit 3.3) ser vi neermere péa de ar-
gumenter, der er fremhasvet i de fire lande i forbindelse med beslutninger om
at inkludere eller ikke inkludere to konkrete vaccinationstilbud i de nationale
programmer.

Sammenligning af to cases: vaccination af baern
mod rotavirus og influenza

| dette afsnit gar vi i dybden med to konkrete beslutninger om at indfere nye
vaccinationstilbud i bernevaccinationsprogrammerne i de fire lande. Vi sam-
menligner forst de argumenter, der er lagt vaegt pa i landene for at begrunde
beslutninger om at indfare eller ikke indfgre almen bgrnevaccination mod
rotavirus. Derefter ser vi naermere pa argumenterne for at indfere eller ikke
indfgre almen barnevaccination mod almindelig saesoninfluenza.

Vaccinerne er udvalgt, fordi der er variation mellem landene i forhold til be-
slutninger om inklusion eller den argumentation, som ligger til grund for be-
slutningerne. Desuden var det et kriterium, at der fandtes materiale om de ud-
valgte vacciner i alle landene?2. For rotavirus adskiller Danmark sig fra de ov-
rige lande ved ikke at have indfgrt vaccinen som del af det nationale bgrne-
vaccinationsprogram. Der er desuden variation i forhold til, hvornar de gvrige
lande har indfart vaccinen. Disse variationer er interessante set i lyset af, at de
evalueringer, som ligger til grund for beslutningerne, er forholdsvis ens. For
influenzavaccination handler variationen om, hvordan malgruppen er define-
ret. | Danmark og Finland er influenzavaccination et alment tilbud til mindre
barn, mens det i Sverige og Norge kun tilbydes udvalgte risikogrupper.

22 Derfor er skoldkoppevaccinen ikke blandt de udvalgte, da der ikke er udarbejdet en faglig vurdering i
Danmark.
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3.3.1

Vaccine mod rotavirus

Den forste vaccine mod rotavirus blev udviklet allerede i 1980’erne i USA og
blev godkendt til markedsfaring af det amerikanske lzegemiddelagentur (Fe-
deral Drug Agency, FDA) i 1998. Kort efter blev vaccinen inkluderet i det ame-
rikanske barnevaccinationsprogram, men trukket tilbage allerede aret efter pa
grund af mistanke om, at vaccinen medferte gget risiko for en alvorlig bivirk-
ning, tarminvagination?®. Risikoen blev senere beregnet til 1:10.000 vaccine-
rede (Folkhdlsomyndigheten, 2018b).

Siden 2006 har der veeret to vacciner mod rotavirus tilgeengelige pa det euro-
peeiske marked. Siden 2008 har ESPID (European Society for Paediatric Infec-
tious Diseases) og ESPGHAG (European Society for Paediatric Gastroenterol-
ogy, Hepatology and Nutrition) anbefalet almen vaccination af bgrn mod rota-
virus. Siden 2009 har almen vaccination mod rotavirus ogsa veeret WHO's an-
befaling, og i 2013 tydeliggjorde WHO pa baggrund af et Cochrane review, at
anbefalingen var geeldende for bade hej- og lavindkomstlande. | 2015 havde
77 af WHO’s 192 medlemslande indf@rt vaccination mod rotavirus
(Folkhalsomyndigheten, 2015).

Norge og Finland igangsatte faglige vurderinger af rotavirusvaccinen i hen-
holdsvis 2006 (Daliner et al., 2013) og 2007 (KTL, 2007). Herefter fulgte Dan-
mark i 2010 med en MTV af rotavirusvaccinen (Sundhedsstyrelsen, 2012b). |
Sverige blev en faglig vurdering offentliggjort i 2015 (uklart hvornar arbejdet
blev igangsat) (Folkhdlsomyndigheten, 2015). Der er sdledes sammenfald mel-
lem godkendelser og anbefalinger af vaccinen pa internationalt niveau og
igangseettelsen af evalueringer pa nationalt niveau - omend det er sket noget
senere i Danmark og Sverige end i Norge og Finland.

| Danmark blev det — efter faerdiggerelsen af MTV’en i 2012 - som naevnt be-
sluttet ikke at indfgre vaccination mod rotavirus i det nationale begrnevaccina-
tionsprogram. De @vrige lande indferte derimod vaccinen med nogle ars for-
sinkelse: i 2009 i Finland, i 2014 i Norge og i 2019 i Sverige (se afsnit 2.1.2).

Konklusioner fra faglige vurderinger i de fire lande

Ligheden mellem de faglige konklusioner i de fire landes evalueringer er sla-
ende. | de faglige rapporter nas sadledes samme konklusioner, hvad angar vac-
cinernes effektivitet og sikkerhed samt eventuelle gkonomiske gevinster (se
Bilagstabel 2.2).

23 Tarminvagination opstar, nar tarmbevasgelser bevirker, at en del af tyndtarmen kryber ind i den efter-
felgende del. Mekanismen er ikke klarlagt — hverken med eller uden vaccination.
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| alle landene beskrives rotavirus som meget smitsom og derfor medvirkende
til hyppig sygdom pa samfundsniveau, men typisk med milde og ufarlige syg-
domsforleb for den enkelte smittede. Det konkluderes desuden pé tveers af
landene, at vaccinen effektivt forebygger sygelighed, indlaaggelse og laege-
besog, samtidig med at bivirkningerne er begreensede og milde.

| Finland fremhaeves det desuden som en effekt, at der ses en reduktion af
forzeldres fraveer fra arbejde, dvs. at der her eksplicit fremhaeves effekter pa
bade individ- og samfundsniveau. Fravaer fra arbejde som falge af rotavirusin-
fektion hos mindre bern fremgar imidlertid ogsa i de @vrige landes vurderinger,
men ferst som del af omkostningsanalyserne. Ser man alene pa besparelser i
sundhedsvaesenet, fremgar det pa tveers af landene, at der umiddelbart ikke
er nogen gkonomiske gevinster ved at indfgre vaccine mod rotavirus, men
medregner man foreeldres fraveer i forbindelse med deres berns sygdom, kon-
kluderes det i alle lande, at der vil vaere en potentiel samfundsekonomisk ge-
vinst (KTL, 2007).

| Norge og Danmark indgar der desuden (pa linje med de formelle inklusions-
kriterier, se afsnit 3.2) en vurdering af organisatoriske og praktiske forhold
omkring indferelse af vaccinen, hvor den norske konklusion er lidt mere forbe-
holden end den danske (Dgliner et al., 2013; Sundhedsstyrelsen, 2012b). Her
konkluderes det, at vaccinen er uproblematisk at indfgre som del af de to lan-
des eksisterende programmer, dog med en opmarksomhed pa, at helsesa-
strene, som vil skulle give vaccinerne i Norge, palaegges en ekstra opgave.

Vaegtningen af kriterier

Trods ligheder i de konklusioner, som fremhaeves i de fire landes faglige vur-
deringer af rotavirus, har det fort til forskellige beslutninger om, hvorvidt vac-
cinen skal indfgres i de nationale programmer.

| Danmark blev der udarbejdet en MTV-rapport pa efterspargsel fra ferst Fol-
ketingets sundhedsudvalg og siden Sundhedsstyrelsens vaccineudvalg. MTV-
rapporten (Sundhedsstyrelsen, 2012b), som blev udgivet i 2012, kommer ikke
med en eksplicit anbefaling, men den davaerende sundhedsminister beslut-
tede pé anbefaling fra Sundhedsstyrelsen ikke at indfere vaccinen og frem-
heevede alvorlighedskriteriet som et afgerende argument (Toft, 2012). Dette
blev bakket op af Sundhedsstyrelsens davarende vaccinationsudvalg
(Sundhedsstyrelsen, 2012a). Her vaegtes altsa tilsyneladende et hensyn til,
hvor farlig en sygdom er for individer, hvilket ogséa er i trdd med den vaegtning,
som tidligere er beskrevet i relation til de formelle inklusionskriterier.

| Norge blev der i 2006 nedsat en arbejdsgruppe. | arbejdsgruppens rapport
fremgar det, at et flertal af arbejdsgruppens medlemmer anbefalede at indfare
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vaccinen, mens et lille mindretal (repraesentant for helsesgstrene) ikke stgt-
tede at indfere vaccinen (Dgliner et al., 2013). Det fremgar heller ikke tydeligt i
den norske rapport, hvilke argumenter der 13 til grund for den faglige anbefa-
ling om at indfgre vaccinen. | rapportens sammenfatning fremhasves dog, at
fordelene ved vaccinen i form af reduceret sygelighed og reduceret brug af
sundhedsvasenets ydelser overgar ulemperne i form af sjaeldent forekom-
mende bivirkninger. Der er altsd her tale om gevinster pa bade individuelt og
samfundsmaessigt niveau. Mindretallets argument for ikke at indfgre vaccinen
fremgar mere eksplicit som en vurdering af, at der ikke er entydige skonomi-
ske gevinster hverken i et sundhedsvaesens- eller et samfundsperspektiv.
Modstanden afspejler formentlig ogsa et fordelingspolitisk hensyn. Det er som
naevnt ogsa anfert, at indferelse af vaccinen vil medfere en ekstra opgave til
helsesa@strene, uden at disse haster en eventuel gkonomisk gevinst. Det er
veerd at bemaerke, at der i den endelige anbefaling ogsa indgar en anbefaling
om at tilfgre ressourcer til helsesastrene i forbindelse med implementeringen
af vaccinen (lbid).

| Sverige tog regeringen i 2017 beslutning om at indfgre almen barnevaccina-
tion mod rotavirus, som blev implementeret fra efteraret 2019. For dette
havde nogle regioner allerede valgt at indfgre tilbud om vaccination mod
rotavirus uden om det nationale program (startende med Stockholm og Jonko-
ping fra 2014). | den meget omfattende rapport fra 2015 kortlagde Folkhalso-
myndigheten sygdomsbyrden og den genotypiske distribution af rotavirus i
Sverige, undersggte effektiviteten og sikkerheden af de tilgeengelige vacciner
og foretog en samfundsgkonomisk vurdering (Folkhalsomyndigheten, 2015).
Det er dog ikke muligt praecist at udlede, hvilke kriterier der fik vaegt i den en-
delige beslutning.

Ud over den tidligere naevnte tvaergdende konklusion om, at bivirkningerne
var milde, og at sygdomsbyrden kunne reduceres betragteligt ved hgj vacci-
netilslutning, blev der lagt veegt pa en forventet reduktion i kontakter til og
behandling og pleje i sundhedsvaesenet, mens det ogsd bemaerkes, at de
mest sarbare born kunne beskyttes via flokimmunitet. Der er sdledes et dob-
belt hensyn til gevinster pa samfundsniveau og for sarbare individer.

Den gkonomiske evaluering, som blev foretaget i et samfundsperspektiv, indi-
kerede en potentiel samfundsekonomisk besparelse af betydelig sterrelse
(SEK 700 mio. i et 6-arigt perspektiv) — seerligt drevet af reduceret arbejdsfra-
veer (Folkhdlsomyndigheten, 2015). Der fremgar ingen eksplicit vurdering af
dette omkostningsniveau sammenlignet med de forventede gevinster i de of-
fentligt tilgaengelige rapporter. Der er heller ingen eksplicitte overvejelser om
et eventuelt hensyn til lige adgang med tanke p4, at visse regioner allerede
havde indfert vaccinationstilbuddet, for den faglige vurdering blev offentlig-
gjort, men det kan formentlig have veeret med til at skabe et politisk pres.

58



Finland

| Finland blev der i januar 2007 nedsat en national arbejdsgruppe af Institutet
for halsa och valfard, som skulle undersege sygdomsbyrden forarsaget af
rotavirus blandt barn og den kliniske effektivitet og sikkerhed ved tilgaengelige
vacciner og vurdere omkostningseffektiviteten. Arbejdsgruppens overordnede
konklusion var, at inklusion af vaccination mod rotavirus i det nationale barne-
vaccinationsprogram kunne have en vaesentlig og positiv indflydelse pa folke-
sundheden (KTL, 2007).

Ud over vaccinernes sikkerhed og effekt fremhaeves reduktion i antallet af
foraeldres fravaersdage pa arbejdet pa grund af bernenes sygdom som naevnt
som en af effekterne ved at indfere vaccinen. Derudover fremhavede ar-
bejdsgruppen muligheden for at forebygge — de heldigvis sjeeldne — dedsfald
grundet diarré blandt smébarn. | vurderingen af effekterne blev der dermed
lagt veegt pa gevinster pa samfundsniveau (reduceret pres pa sundhedsvase-
net og reduceret arbejdsfravaer), men ogsa fremhavet gevinster for indivi-
derne (forebyggelse af sjaeldne dedsfald) (KTL, 2007).

| den sundhedsgkonomiske analyse blev der anlagt bade et sundhedsvasens-
perspektiv og et samfundsperspektiv. Arbejdsgruppen konkluderede, at om-
kostningerne var rimelige sammenholdt med de gavnlige effekter set i et
sundhedsvasensperspektiv. Set i et samfundsperspektiv var det arbejds-
gruppens vurdering, at indfarelse af vaccination mod rotavirus formentlig ville
vaere omkostningsbesparende (KTL, 2007).

Det er vaerd at bemaerke, at arbejdsgruppen ogsa inddrog et hensyn til at
undga variation i adgang, selvom dette ikke indgar som del af de fire formelle
kriterier defineret af den nationale ekspertgruppe for vacciner (KRAR). Da ar-
bejdsgruppens undersggelser blev foretaget, blev 1 ud af 5 bgrn vaccineret
mod rotavirus betalt af foraeldrene selv, og det antydes i rapporten, at indivi-
duel rédgivning til forzeldre vedr. vaccination mod rotavirus b&de var arbejd-
skraevende for barnavardscentralerne og gav anledning til lokal variation i ad-
gangen til vaccinen. P& den baggrund bemaerkede arbejdsgruppen, at inklu-
sion af rotavirusvaccine i det nationale bernevaccinationsprogram kunne bi-
drage til at harmonisere eksisterende praksis (KTL, 2007).

| Danmark er det séledes tydeligst, hvilket argument der har haft betydning for
ikke at indfere rotavirusvaccine, idet alvorlighedsprincippet (dvs. en vurdering
af sygdommens alvor for det enkelte barn) eksplicit fremhaeves. | de gvrige
lande fremgar det ikke lige s eksplicit, hvilke argumenter der ligger bag be-
slutningen om at indfere vaccinen. | de faglige vurderinger fremhaves gevin-
ster bade pa individuelt niveau (fx for seerlige risikogrupper) og pa samfunds-
niveau (fx sygefraveer og samfundsgkonomiske gevinster). Det kan antages,
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3.3.2

at de forskellige udfald i beslutningen om at indfgre rotavirusvaccine kan feres
tilbage til en samlet vurdering og veegtning af disse gevinster.

Vaccine af boern mod saesoninfluenza

Der findes flere forskellige typer vaccine mod sasoninfluenza, som er god-
kendt til barn. Nogle er baseret pa inaktiveret virus, mens andre er baseret pa
svaekkede, levende vira. | Europa er der markedsfert to typer inaktiverede
vacciner (en trivalent?* og en tetravalent). Disse administreres via injektioner. |
2011 blev der ogsa godkendt en vaccine til barn med svaekket, levende virus.
Denne gives som en spray i naesen (THL, 2023d).

De inaktive influenzavacciner kan gives (via injektion), fra barnet er 6 mdr.
Denne indikation er fastsat i forbindelse med markedsfgringsgodkendelse af
vaccinen, idet der ikke var pavist en tilstraekkeligt dokumenteret effekt hos de
yngste spaedbarn. For at kunne fa den levende vaccine (via naesespray) skal
bernene veere 2 ar. Det skyldes, at der forud for markedsferingen blev doku-
menteret en @get risiko for hvaesende vejrtraekning og astmatisk bronkitis for
yngre bern mellem 6 og 23 mdr. ved den levende vaccine (neesespray) sam-
menlignet med den inaktive vaccine (injektion) (Folkhdlsomyndigheten, 2022c;
Sundhedsstyrelsen, 2021b).

| 2007 konkluderede en rapport fra ECDC, at beslutningsgrundlaget var util-
straekkeligt til at tage stilling til almen vaccination af bern mod saesoninfluenza
pa et videnskabeligt grundlag (ECDC, 2007). |1 2012 anbefalede WHO imidlertid
influenzavaccination til bern fra 6 til 59 maneder (WHO, 2012).

| Danmark og Finland tilbydes influenzavaccination til alle mindre bern. Som
beskrevet i afsnit 2.1 har Finland har det mest omfattende tilbud. Siden 2007
er alle barn mellem 6 og 35 mdr. blevet tilbudt gratis vaccination mod influ-
enza. Siden 2018/19 er malgruppen udvidet til ogsa at omfatte alle bern fra 2
til 6 ar (THL, 2022b). Barn over 7 ar kan fa gratis influenzavaccination, hvis de
indgar i en medicinsk risikogruppe (THL, 2023f) . Siden 2021/22 har Danmark
anbefalet vaccination af alle barn fra 2 til 6 ar, men ikke de helt sméa barn un-
der 6 mdr (Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2022)I. | Sverige og Norge er
offentligt finansieret influenzavaccination begraenset til bern i medicinske risi-
kogrupper, som er over 6 mdr. Malgrupperne er séledes forskelligt afgraenset
(se afsnit 2.1.4).

24 Den trivalente vaccine er ikke anvendt i de nordiske lande.
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Konklusioner fra faglige vurderinger i de fire lande

Ligesom det var tilfeeldet ved rotavirus, er ensartetheden i de sundhedsfaglige
vurderinger af vaccinens effektivitet og sikkerhed slaende. De primeere for-
skelle synes at handle om vaegtningen af direkte helbredseffekter for individer
versus indirekte helbredseffekter og samfunds(ekonomiske) hensyn.

Danmark

| Danmark blev der i 2021 udgivet en MTV-rapport om influenzavaccination
med henblik pa at vurdere, om det kunne anbefales at give gratis influenza-
vaccination til nye malgrupper, herunder raske bern i alderen 0-6 ar.

MTV’en nar til felgende konklusioner for denne malgruppe
(Sundhedsstyrelsen, 2021b):

B Sygdomsbyrde: Influenzavirus ferer hvert ar til betydelig sygdom, men
forer sjaeldent til dedsfald i Danmark. Bern smittes oftere — det vurderes,
at 30-50 % af bern i fgrskole- og skolealderen bliver smittet under en epi-
demi. Risikoen for alvorlig sygdom er sterst blandt barn under 6 mdr.

m  Forebyggende tiltag: Vaccine er et af de vigtigste forebyggende tiltag.
Antiviral behandling anbefales kun i visse tilfaelde i Danmark, fx til perso-
ner med svaekket immunforsvar.

B FEffekt og sikkerhed: Begge typer vacciner vurderes sikre med milde bi-
virkninger og vurderes at kunne reducere antallet af influenzatilfaelde be-
tragteligt (forventet reduktion pa 50 %).

m  Jkonomi: Det vurderes omkostningseffektivt at indfere influenzavaccine
til nye malgrupper (beregninger foretaget for et scenarie, hvor vacciner
gives til aldre, sundhedspersonale og barn).

B Foreeldres perspektiv: Foreeldre er skeptiske i forhold til at give bagrn en
vaccine mod en sygdom, som de opfatter som ufarlig.

Med udgangspunkt i rapporten vurderede Sundhedsstyrelsen, at vaccinen
kunne have en gavnlig effekt pd opbyggelse af immunitet i befolkningen og
beskyttelse af risikogrupper gennem mindsket smittespredning. Bedre triv-
sel i bernefamilier blev ogséd naevnt som grundlag for anbefalingen om at ind-
fgre almen influenzavaccine til bern. Endelig fremgik en forventning om gavn
for det enkelte barn pa grund af feerre luftvejsinfektioner (Sundhedsstyrelsen,
2022¢).
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Det er veerd at bemeerke, at der i anbefalingen henvises specifikt til covid-19-
pandemiens betydning for sundhedsvasenet og samfundet generelt. Sund-
hedsstyrelsen skriver sdledes, at anbefalingen er:

delvist baseret pa et onske om at mindske sygdomsbyrden i sam-
fundet generelt i en tid med fortsat pandemi og pa bekymringen om
en hard influenzasaeson (Sundhedsstyrelsen, 2021b).

Der er sdledes tale om en vaegtning af befolkningens sundhed, samtidig med
at mulige gavnlige effekter for det enkelte barn ogsa fremhaeves. Dette er in-
teressant set i lyset af den vaegtning af alvorlighedsprincippet, der fremhaeves
som hovedprincip bade generelt og i forbindelse med tidligere faglige vurde-
ringer af vacciner i Danmark — omend der selvfglgelig altid jf. afsnit 3.2 er tale
om en vurdering baseret pa alle seks vurderingskriterier (se Tabel 3.2) i en gi-
ven samfundsmaessig og epidemiologisk kontekst.

Finland

For Finland har det ikke veeret muligt at identificere de faglige evalueringer,
som ligger til grund for de finske beslutninger om at indfgre og udvide tilbud-
det om influenzavaccination til barn. P& sin hjemmeside fremhaver det finske
Institut for halsa och valfard (THL) imidlertid en raekke argumenter for at til-
byde gratis influenzavaccination til bern. THL laegger vaegt pa sygdomsbyr-
den. Konkret naevnes det, at barn behegver sygehuspleje eller behandling pa
grund af influenza i lige s& stor udstraekning som aeldre personer.?® Derudover
fremhaeves det, at influenzavirus spredes meget effektivt blandt bern, og at
almen vaccination giver bade en direkte beskyttelse af barnet og en indirekte
beskyttelse af nartstaende - sarligt smabern under 6 mdr., der har starre ri-
siko for alvorlig influenzasygdom, og som ikke kan vaccineres (THL, 2023e).
Dermed anvendes igen en argumentation, hvor hensynet til befolkning og indi-
vid kombineres. Indirekte forekommer der ogsa at veere et lighedshensyn pa
spil, fordi plejebehovet blandt barn sammenlignes med plejebehovet blandt
aldre personer — som har vaeret malgruppe for influenzavaccination i leengere
tid.

THL begrunder aldersgreenserne med henvisning til de indikationer, som er
godkendt i forbindelse med markedsferingen af de forskellige typer vacciner
(Folkhalsomyndigheten, 2022c).

25 Blandt andet p& grund af mistanke om blodforgiftning, nedre luftvejsinfektioner, forveerret astma og
feberkramper.
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Norge

I Norge tilbydes influenzavaccine kun til barn i medicinske risikogrupper, fra
de er 6 mdr. Det har ikke veeret muligt at identificere de analyser, som har in-
formeret denne beslutning. Af Folkehelseinstituttets hjemmeside fremgar det
dog, at seesoninfluenza betragtes som en normal og i de fleste tilfaelde ufarlig
sygdom hos i avrigt raske barn (FHI, 2022a).

Beslutningen om at tilbyde vaccination til medicinske risikogrupper begrundes
med, at disse bern har eget risiko for alvorlige sygdomsforleb og sygehus-
indleeggelse ved influenzasmitte (FHI, 2022b), herunder

®=  kronisk lungesygdom, inklusive astma

= hjertesygdom

" Kkronisk neurologisk sygdom eller skade (fx epilepsi)

= nedsat immunforsvar som fglge af sygdom eller behandling
= |ever- eller nyresvigt

= diabetes

= anden alvorlig og/eller kronisk sygdom, hvor influenza udger en al-
vorlig sundhedsrisiko.

Det oplyses, at ca. 10 % af norske bgrn tilbydes influenzavaccine, fordi de har
en anden sygdom, som gger risikoen for alvorlige sygdomsforlgb. Den norske
strategi afspejler sdledes ogsa et hensyn til at beskytte sarbare grupper mod
alvorlig sygdom snarere end at fremme befolkningsimmunitet.

Sverige

| Sverige foreslog Folkhdlsomyndigheten i 2016 regeringen at oprette et natio-
nalt vaccinationsprogram mod influenza for saerlige risikogrupper, herunder
barn i medicinske risikogrupper. Anbefalingen er siden da blevet opdateret
flere gange, senest i 2022 (Folkhalsomyndigheten, 2023e). Der er dog endnu
ikke truffet en politisk beslutning om dette. Derfor er der tale om ikke-bin-
dende anbefalinger, som det er op til regionerne at beslutte, om de vil imple-
mentere.

| litteraturgennemgangen, som ligger til grund for anbefalingen, fremgér det,
at sygdomsbyrden for barn og deres familier som falge af influenza er bety-
dende, men vanskelig at estimere prascist ud fra tilgeengelige studier. Effekter
péa sygefravaer er ogsa forsegt estimeret, men det papeges, at datagrundlaget
er meget usikkert. | sin anbefaling laegger Folkhadlsomyndigheten leegger vaegt
pa, at der ikke vil vaere vaesentlige merudgifter for regionerne ved at indfere
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et nationalt vaccinationsprogram for influenza for saerlige risikogrupper, da de
fleste regioner i forvejen tilbyder vaccinationen gratis til disse grupper
(Folkhalsomyndigheten, 2023e). | praksis handler den primaesre a&ndring derfor
om at flytte finansieringsansvaret fra regionerne til staten.

Folkhdlsomyndigheten (Folkhdlsomyndigheten, 2023e) anbefaler pa linje med
det norske program vaccination mod sasoninfluenza til barn over 6 mdr. i fol-
gende medicinske risikogrupper, da de har gget risiko for alvorlig influenza-
sygdom:

®=  Kronisk hjertesygdom

=  Kronisk lungesygdom

= Andre tilstande, som medferer nedsat lungekapacitet eller hostekraft
= Kronisk lever- eller nyresvigt

= Diabetes type 1 eller 2

= Kraftigt nedsat immunforsvar pa grund af sygdom eller behandling.

| sin anbefaling laagger Folkhdlsomyndigheten vaegt p4, at influenzavaccina-
tion er en af de mest effektive mader til at forhindre og forebygge sasonin-
fluenza og alvorlige effekter heraf. Det betones ogsa, at bade inaktive og le-
vende svaekkede influenzavacciner har vaeret anvendt i lang tid og er meget
sikre med milde bivirkninger (lbid).

| Folkhdlsomyndighetens anbefaling fremgar det eksplicit, at forméalet med den
foreslaede strategi er at begraense risikoen for alvorlig sygdom hos udsatte
grupper (Folkhdlsomyndigheten, 2023e). Det bemaerkes 0gsd, at de fleste an-
dre europeeiske lande har fulgt en lignende strategi om at beskytte sarbare in-
divider, men at der i nogle lande er sket et skifte, sa vaccinationsstrategierne i
hejere grad afspejler en malsaetning om smittereduktion i befolkningen gene-
relt (Ibid). Denne diskussion er interessant set i lyset af det fokus pa befolk-
ningssundhed og smittereduktion, som fremgar af de formelle beslutningskri-
terier i Sverige (se afsnit 3.2).

Begrundelsen for at begraense tilbuddet til risikogrupper er yderligere udfoldet
under spergsmal og svar om influenzavaccination pa Folkhalsomyndighetens
hjemmeside (Folkhdlsomyndigheten, 2022c). Her fremgar det (i forfatternes
overseettelse), at influenzavaccination ikke tiloydes alle barn, fordi risikoen for
alvorlig sygdom hos i gvrigt raske bern er lille, og fordi en naturlig infektion gi-
ver en leengerevarende grundbeskyttelse mod influenza end de eksisterende
vacciner. Anbefalingen om at vaccinere medicinske risikogrupper begrundes
med, at de ikke kan tage den risiko, det indebaerer at opna naturlig beskyt-
telse mod seesoninfluenza (Folkhalsomyndigheten, 2022c). Myndigheden be-
maerker ogsa, at der forventes at komme yderligere data pa effektiviteten af
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influenzavaccination til raske barn de kommende &r, eftersom flere lande har
indfert vaccination mod saesoninfluenza i barnevaccinationsprogrammerne
(Folkhalsomyndigheten, 2022c). Dermed &bnes potentielt for en fremtidig re-
vurdering.

Vagtningen af kriterier

| Danmark og Finland bliver der lagt vaegt pa indirekte helbredseffekter og
samfundshensyn, herunder beskyttelse af barn under 6 mdr. (som er i starst
risiko for alvorlig sygdom, men ikke kan modtage vaccination), samt et enske
om at reducere presset pa sundhedsvaesenet, reducere arbejdsfravaeret og
gge trivslen i barnefamilierne. | Danmark knyttes disse argumenter specifikt til
det @gede pres pa sundhedsvaesenet, som opstod i forbindelse med covid-19-
pandemien. Omvendt begrundes fraveaeret af et alment vaccinationstilbud i
Norge og Sverige med henvisning til, at almindelig influenza ikke er farlig for i
ovrigt raske individer — dvs. at der fokuseres pa direkte helbredseffekter pa
individniveau.

Det er ikke overraskende, at beslutningen om at indfere vacciner vil variere pa
tveers af landegraenser, idet saerlige samfundsforhold eller variation i vurderin-
gen af sygdomsalvor kan fare til forskellige konklusioner. Det er imidlertid pa-
faldende, at kriteriet om sygdomsalvor far en anden vaegt i de danske og
svenske anbefalinger om influenzavaccination, end det var tilfaeldet med vac-
cinen mod rotavirus. | Danmark blev kriteriet om sygdomsalvor séledes frem-
haevet i begrundelsen for /kke at anbefale almen barnevaccination mod rotavi-
rus, mens sygdomsalvor ikke kommenteres i begrundelsen for at anbefale al-
men influenzavaccination til barn. | Sverige er situationen omvendt. Her blev
indirekte effekter pa befolkningsniveau fremhaevet i argumentationen for at
anbefale almen vaccination mod rotavirus, mens hensynet til sygdomsalvor
star centralt i begrundelsen for kun at tilboyde influenzavaccination til medicin-
ske risikogrupper frem for til alle barn.
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4

Organisering af
vaccinationsindsatserne

| dette kapitel skabes et overblik over organiseringen af vaccinationsindsat-
serne i de fire lande.

Delanalysens hovedfund fremgar nedenfor i Boks 4.1.

Boks 4.1 Kapitlets hovedfund - infrastruktur/organisering

Hvem udferer og radgiver om vaccinerne?

Danmark adskiller sig fra de gvrige lande ved, at det alene er praktise-
rende laeger (evt. uddelegeret til praksispersonale), som er ansvarlige
for at administrere de vacciner, der indgar i bernevaccinationsprogram-
met. De fleste begrnevaccinationer er lagt samtidig med de faste fore-
byggende helbredsundersa@gelser af bern hos den praktiserende leege.

| de gvrige lande har de kommunale sundhedstjenester det primeere
ansvar for at gennemfere bgrnevaccinationsprogrammerne, og vacci-
nationsindsatsen er her organiseret omkring de generelle bgrne- og
skolesundhedstjenester. Sygeplejersker/sundhedsplejersker udfgrer
typisk vaccinationerne — under overordnet medicinsk ansvar af en regi-
onalt eller kommunalt ansat lsege med seerligt forebyggelsesansvar. De
fleste af bernevaccinationerne ligger ogsé her i forbindelse med de fa-
ste forebyggende helbredsundersagelser hos begrn. HPV-vaccinen og
evt. boostervacciner gennemferes séledes i skoletiden pa basis af ind-
kaldelse og information fra skolesundhedsplejersken (med foraeldre-
samtykke).

| Danmark spiller de praktiserende laeger ogsa den primeere rolle i for-
hold til at give vacciner til seerlige risikogrupper, mens der i de andre
lande er stgrre lokal frihed til at organisere tilbuddet om disse vacciner.

| alle fire lande spiller private akt@rer (vaccinationsklinikker og apote-
ker) en vaesentlig rolle, seerligt hvad angar saesonvacciner og vacciner
uden for programmet.
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4.1

Overvagning af smitsomme sygdomme og vaccinetilslutning

Overvagning af smitsomme sygdomme, vaccinationstilslutning og bi-
virkninger er organiseret meget ens i de fire lande.

| alle fire lande har der laenge vaeret etableret registre og digitale syste-
mer til overvagning af vaccinetilslutningen i bernevaccinationspro-
grammet. | Norge og Danmark har borgerne adgang til et digitalt over-
blik over egen vaccinestatus. Der arbejdes péa at udvikle en lignende
lesning i Sverige.

Hvem udferer og radgiver om vacciner?

| alle landene foretages vaccinationer i den primaere sundhedssektor, og bgr-
nevaccinationsprogrammerne er i vid udstraekning sammenkoblet med de al-
mene begrneundersggelser. De vaesentligste forskelle i organiseringen af vac-
cinationsindsatserne afspejler nogle mere generelle forskelle i organiseringen
af den primaere sundhedstjeneste (se Figur 4.1). Sundhedsplejersker og skole-
sundhedsplejersker spiller sdledes en stor rolle i forebyggelsesindsatser for
barn, herunder vaccination, i primeaersektoren i Finland, Norge og Sverige. |
Danmark varetages tilsvarende indsatser derimod typisk i almen praksis.

| alle lande spiller vaccinationscentre og private udbydere ogsé en rolle, seer-
ligt i relation til seesonvacciner, vaccination af risikogrupper og vacciner uden
for program. Det tegner sig dog ikke et lige s klart billede af ansvarsfordelin-
gen, som ved bgrnevaccinationsprogrammerne, bl.a. fordi der kan veaere regio-
nale forskelle i, hvordan disse dele af vaccinationsprogrammerne udmgntes pa
tveers af regioner (fx Sverige), og der foregar ogsa lebende justeringer heraf
(fx saesonvacciner i Danmark).
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Figur 4.1 Primaere aktorer involveret i at udfere barnevaccinations-
programmerne i Danmark, Finland, Norge og Sverige

Figuren illustrerer, hvordan bgrnevaccinationsprogrammet i Danmark er organiseret omkring
almen praksis, hvor de kommunale bgrnevaccinationsprogrammer i hgjere grad er organiseret
omkring berne- og skolesundhedstjenester.

Skolebern

T

Praktisarende laage Sundheadshus
Kommunait/Reglonalt

Speadbern

Kilde: Forfatternes egen tilvirkning p& baggrund af tilgeengelige beskrivelser af organisering af vaccinationsindsatser i de
fire lande.

Danmark

Langt de fleste vacciner i de danske vaccinationsprogrammer tilbydes af prak-
tiserende laeger, der udfagrer stgrstedelen af de programsatte vaccinationer
(Sundhedsstyrelsen, 2022h). De fleste af vaccinationerne i b@rnevaccinations-
programmet ligger i forbindelse med en af de syv bgrneundersggelser, som til-
bydes i almen praksis til alle barn i Danmark (Andersen, 2021)26. Enkelte kom-
muner tilbyder HPV-vaccination pa skolerne (Kebenhavns Kommune, n.d.).

26 2. 0g 3. dosis af DiTeKiPol/Hib og PCV, 2. dosis af MFR og booster af DiTeKiPol ligger alle i forbin-
delse med en bgrneundersagelse.
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Ansvaret for vacciner til gravide og saerlige risikogrupper ligger ogsé hos de
praktiserende laeger. Eksempelvis anbefaler Sundhedsstyrelsen, at vaccina-
tion mod kighoste hos gravide anbefales i forbindelse med leegebesaget hos
praktiserende laege i uge 25 af graviditeten (Statens Serum Institut, 2023b).

Ansvaret for seesonvacciner varierer fra seeson til saeson. Siden covid-19-pan-
demien er sasonvacciner blevet givet i regionale vaccinationscentre. Til og
med saeson 2022/23 har det ogsa veeret muligt at fa seesonvacciner hos prak-
tiserende leeger, men dette vil ikke veere muligt for seesonen 2023/24 (PLO,
2023). Siden 2015 har apotekerne ogsa veaeret en fast del af vaccinationsbe-
redskabet, hvor udvalgte apoteker har tiloudt de saesonvacciner, der er del af
det offentlige vaccinationsprogram (Region Hovedstaden, 2022). Hos apote-
kerne er det uddannede vaccinatarer, der giver vaccinerne. For 2023/24 er
det pa tidspunktet for udarbejdelsen af denne rapport endnu ikke afgjort, hvil-
ken privat akter der skal tilbyde sasonvacciner i tilleeg til de regionale vacci-
nationscentre.

For vacciner uden for programmet er det muligt at blive vaccineret hos prakti-
serende laeger, apoteker og private vaccinationsklinikker. Det er dog ikke alle
praktiserende leeger og apoteker, der tilbyder vacciner uden for programmet,
og det er forskelligt, hvilke vacciner der tilbydes. Alle vacciner uden for pro-
grammet finansieres via egenbetaling (eventuelt med tilskud fra privat sund-
hedsforsikring eller arbejdspladsen, hvis der foreligger en saerlig aftale
herom).

Statens Serum Institut radgiver sundhedspersonale om brugen af vacciner.
Sundhedsstyrelsen (og i mindre grad Statens Serum Institut) udvikler informa-
tionsmateriale til borgerne?, mens det er den praktiserende lzege og sund-
hedsplejersker, der giver direkte radgivning til den enkelte borger. Hvad angar
HPV-vaccinen har Kraeftens Bekaempelse ogsa tilbud om telefonrédgivning til
borgerne samt skriftligt informationsmateriale pa deres hjemmeside (Kraeftens
Bekaempelse, n.d.).

Finland

| Finland reguleres vaccinationsindsatsen af smittskyddslagen (1227/2016)%
og social- og sundhedsministeriets vaccinationsforordning (149/2017)2°.

| Finland har den kommunale sundhedsadministration (sékaldte velfaerdsomra-
der) ansvaret for den praktiske organisering og levering af vaccinerne (THL,

27 P§ informationssitet www.sundhed.dk, som drives af regionerne, kommunerne og Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, fremgar ogsa information om vacciner bade til borgere og til sundhedsprofes-
sionelle.

28 https://www.finlex.fi/sv/laki/ajantasa/2016/20161227

29 https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2017/20170149
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2023g). Velfeerdsomraderne kan veelge at samarbejde med underleverandarer
(fx private klinikker) (THL, 2023g).

For bern i ferskolealderen gives vaccinationerne pa bernesundhedsklinikker
(réddgivningar) i forbindelse med de generelle helbredsundersegelser. For barn
i skolealderen foretages vaccinationerne via skolesundhedsplejen (Rechel et
al., 2018; THL, 2020b). Vacciner i programmet, som er malrettet voksne og ri-
sikogrupper, gives via lokale sundhedscentre, hjemmesygeplejen og plejehjem
(THL, 20239). Vacciner uden for programmet kan bl.a. fas hos de offentlige
sundhedsklinikker eller private vaccinationsklinikker mod egenbetaling (THL,
2023i).

Ifelge vaccinationsforordningen skal en laege varetage det overordnede sund-
hedsfaglige ansvar for vaccinationer og sikre, at indsatsen lever op til rele-
vante myndighedskrav, herunder at personalet er kvalificeret (THL, 2023h).
Forordningen fastsaetter ogsa, at vacciner i injektionsform kun ma gives af lze-
ger, sygeplejersker, SOSU-assistenter (halsovardare) og jordemegdre, som har
modtaget den n@dvendige uddannelse heri (THL, 2023h).

THL har det overordnede nationale ansvar for at radgive sundhedsprofessio-
nelle og udvikle informationsmateriale til befolkningen om vacciner. Lokalt har
kommunerne ansvar for at sikre ngdvendig information til borgerne om vacci-
nationsindsatser, mens de enkelte udbydere forestar den individuelle radgiv-
ning af borgerne i forbindelse med konkrete vaccinationer (THL, 2023g).

Norge

| Norge er det den kommunale sundhedstjeneste (Kommunehelsetjenesten),
der har ansvaret for at udbyde vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet(Stal-
crantz, 2021). Vaccinerne bliver givet i lokale sundhedscentre af sundhedsple-
jersker, indtil barnet starter i skole. Herefter tiloydes vaccinationer af skole-
sundhedsplejersker. Sundhedsplejerskerne har siden 1987 haft ret til at rekvi-
rere og give vacciner, som indgar i bernevaccinationsprogrammet (Stalcrantz,
2021).

Vaccinationer indtil skolealderen gives i sammenhaeng med en af de 14 begrne-
undersggelser, som tilbydes alle bgrn hos de lokale sundhedscentre (Helse
Norge, 2020). Vaccination til bern i skolealderen tilbydes som del af skole-
sundhedsplejerskernes ydelser til bgrn i henholdsvis 7. klasse og 10. klasse
(FHI, 2022c¢, 2023k; Furuseth, 2023). Dette foregér efter indkaldelse og infor-
mation fra skolesundhedstjenesten, som via skolen fremsender en invitation til
foreeldrene og med foraeldresamtykke foretager vaccinationen i skoletiden
(FHI, 2022c).
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Ligesom med bgrnevaccinationsprogrammet er det kommunerne i Norge, der
har ansvar for at udbyde vaccinationer til risikogrupper (FHI, 2022b). Det er op
til kommunerne at bestemme, hvordan de vil organisere vaccinationsindsat-
sen. Det kan saledes forega via private udbydere, lokale sundhedscentre, lo-
kale smitteforebyggende enheder (smittevernskontoer) eller praktiserende
leeger (Oslo kommune, n.d.; Stavanger kommune, 2023). Derudover er det mu-
ligt at blive vaccineret pa apoteket mod nogle sygdomme, hvilket dog kan
vaere dyrere end igennem de kommunale tilbud (Apotek 1, 2023; Furuseth,
2023).

For vacciner uden for programmet er det muligt at blive vaccineret hos prakti-
serende laeger, kommunernes vaccinationscentre, rejsecentre eller de lokale
sundhedscentre for barn (FHI, 2023c). Alle vacciner uden for programmet fin-
der sted mod egenbetaling.

Det norske Folkehelseinstituttet har udarbejdet materiale for bade borgere og
sundhedspersonale om de enkelte vacciner og betjener desuden en telefonisk
vaccineradgivning for sundhedspersonale, som sgger svar pa generelle
spergsmal om vacciner (FHI, 2023m). Det er kommunernes og de praktise-
rende leegers ansvar (afhaengigt af hvem der er tildelt ansvaret for at vacci-
nere) at informere om vaccinationstilbud samt fordele og ulemper herved
(Furuseth, 2023).

Sverige

| Sverige er ansvaret for at udbyde vacciner i de nationale programmer delt
mellem regioner og kommuner (jf. smittskyddslagen kap. 2 § 3a og skollagen
kap. 2 § 25).

Vacciner til barn i ferskolealderen gives pa offentlige eller private bgrnesund-
hedscentre (barnavardscentraler), som regionerne har politisk ansvar for at
drifte og finansiere. Vaccinationerne foretages i forbindelse med de barneun-
dersegelser, der tilbydes alle barn i Sverige (Rechel et al., 2018).

For barn i grundskolen og gymnasiet er det derimod kommunernes (eller pri-
vate friskolers) ansvar at tilbyde vaccinerne som del af deres generelle for-
valtningsmaessige ansvar for elevsundhed (elevhalsa) (jf. smittskyddslagen
kap. 2 § 3b-f og skollagen kap. 2 § 25).3°

Regionerne har ansvar for at udbyde vacciner under det szerlige vaccinations-
program for risikogrupper. Alle @vrige vacciner, som ikke indgér i de nationale
programmer, kan regionerne selv traeffe beslutning om at implementere og fi-

30 Det omfatter vaccination mod HPV (10 &r), boostervaccinationer mod MFR (6-7 &r) og DiTeKi (13-14
&r), som foretages af skolesundhedsplejersker.
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4.2

nansiere (Hedlund, 2022). Dette gaelder, uanset om vaccinationerne er anbe-
falet af Folkhdlsomyndigheten eller ej. Regionerne kan vealge at indga aftale

med en raekke forskellige aktgrer om at foretage disse vaccinationer, herunder

apoteker, offentlige eller private sundhedscentre (vardcentraler), private vac-
cinationsklinikker og praktiserende laeger (ibid.). Ud over laeger kan sygeple-
jersker opna formel kompetence til at ordinere visse lseegemidler, herunder
vacciner (Odman, 2021; Suppli et al., 2017).

Der er igennem de seneste par artier vokset et betydeligt antal private klinik-
ker frem, som tilbyder vaccinationer mod egenbetaling bade i og uden for pro-
grammet (Svea Vaccin, n.d.; Vaccin.nu, n.d.; VaccinDirekt, n.d.).

P& nationalt niveau har Folkhdlsomyndigheten det overordnede ansvar for at
koordinere indsatsen mod smittespredning og yde radgivning til sundhedspro-
fessionelle om smittefarlige sygdomme og forebyggelsesindsatser, herunder
vaccinationer. Myndigheden udarbejder ogsa generel borgerrettet information
om vacciner.

P& regionalt niveau er der i hver region udpeget en laege med seerligt ansvar
for forebyggelse af sygdomssmitte (smittskyddslakare) (jf. smittskyddslagen
kap. 1§ 9). Denne laege har ansvar for, at befolkningen har adgang til den
nedvendige information og radgivning for at kunne beskytte sig mod smitte,
der kan udgere risiko for overlevelse eller helbred (jf. smittskyddslagen kap. 2
§ 3). Dette ansvar daekker bade til befolkningen generelt og szerlige risiko-
grupper (jf. smittskyddslagen kap. 6 § 2). | praksis foregar dette typisk via de
regionale platforme med generel sundhedsinformation (1177.se). Fra
barnavardscentralerne udsendes der invitationer til bernevaccinationer i for-
bindelse med de generelle helbredsundersggelser for bern, og det er sund-
hedsplejerskernes ansvar at yde individuel radgivning til foraeldrene. For de
vaccinationer, som foretages i skolen, udsender skolesundhedsplejerskerne
invitation og information til foreeldrene via skolen (kilde mangler).

Overvagning af tilslutning til
vaccineprogrammer

| alle landene foregar en central overvagning af tilslutningen til de nationale
vaccineprogrammer og vaccinernes sikkerhed via sundhedsmyndighederne. |
Sverige droftes det, om den centrale overvagning ogsa skal omfatte vacciner
uden for programmet for at kunne fglge udviklingen heri og skabe et bedre
overblik for den enkelte borger og behandler.
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Danmark

| Danmark overvager Laagemiddelstyrelsen bivirkninger ved vacciner (Statens
Serum Institut, 2019a). Statens Serum Institut overvager sygdomsudvikling og
vaccinetilslutning. Dette foregar igennem Det Danske Vaccinationsregister
(DDV) (Statens Serum Institut, 2020). Alle laeger har siden november 2015 haft
pligt til at indberette givne vacciner til Det Danske Vaccinationsregister. Far
2015 var overvagningen alene baseret pa ydelsesdata og inkluderede derfor
ikke vacciner tildelt af andre end den praktiserende leege.

Alle vacciner bade i og uden for programmet er siden 2015 blevet indberettet
til DDV. | maj 2014 blev der implementeret et digitalt pamindelsessystem, som
sender pamindelser til foreeldre, hvis barn mangler vacciner, som indgar i bar-
nevaccinationsprogrammet (Hirani & Wst, 2023). Pamindelserne bliver sendt
til foreeldrenes e-boks og er baseret pa oplysninger registreret i DDV. Der sen-
des ligeledes pamindelser om sasonvacciner til personer over 65 ar. Borgerne
har selv adgang til at se deres vaccinestatus via sundhed.dk, og sundhedsfag-
lige har adgang igennem Feelles Medicinkort eller egne IT-systemer (Statens
Serum Institut, 2023d).

Finland

| Finland har det nationale institut for sundhed og velfeerd (Terveyden ja hy-

vinvoinnin laitos, THL — svarende til den danske Sundhedsstyrelsen) ansvar for

at overvage implementeringen af og tilslutningen til de nationale vaccinations-
programmer (Rechel et al., 2018; THL, 2020b). Overvagningen foregar ligesom
i de andre lande via et nationalt vaccinationsregister, som det er obligatorisk
for sundhedsudbyderne at indrapportere til. Vaccinationsregisteret admini-
streres af THL (THL, 2023c) og indeholder kun vacciner givet i den offentlige
primeere sundhedssektor (THL, 2021a).

Der er i Finland ikke mulighed for borgere og sundhedsfaglige elektronisk at
tjekke vaccinationsstatus pa et enkelt individ (THL, 2021a).

Ligesom i de gvrige lande er det lsegemiddelstyrelsen i Finland, som har an-
svar for at overvage og felge op pa bivirkninger ved laegemidler, herunder
vacciner (THL, 2020b).

Norge

| Norge er Folkehelseinstituttet ansvarlig for at overvage udviklingen i smit-
somme sygdomme samt tilslutningen til vacciner bade i og uden for program-
met (FHI, 2019, 2023a). Sundhedspersonale har siden 2011 haft pligt til at
melde alle givne vacciner til det elektroniske nationale register SYSVAK (FHI,
2023a). Indtil 2020 har den enkelte borger (eller foraeldrene) givet samtykke
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til, at nye vacciner blev registreret, men herefter blev kravet om samtykke
fiernet. Det er ligesom i Danmark den norske laegemiddelstyrelse, som overva-
ger og falger op pa bivirkninger ved vacciner (FHI, 2023i). Folkehelseinstitut-
tet administrerer indmeldinger om bivirkninger til Bivirkningsregisteret. Pa hel-
senorge.no (svarerende til sundhed.dk) er det muligt for bade borgere og
sundhedspersonale at se den enkeltes vaccinationsstatus. Dette gaelder for
bade vacciner i barnevaccinationsprogrammet, rejsevacciner og covid-19-
vaccine.

Sverige

| Sverige har Folkhdlsomyndigheten (svarende til den danske Sundhedsstyrel-
sen) ansvaret for at overvage udviklingen i smitsomme sygdomme og tilslut-
ningen til vacciner i de nationale programmer samt covid-19-vaccination
(Folkhalsomyndigheten, 2022h). P& regionalt niveau er det smittskyddsldkaren
(le=ege med seerligt ansvar for forebyggelse af sygdomssmitte), som har ansvar
for at felge op pa, om sundhedsudbyderne foretager de tiltag, som er ngdven-
dige for at forebygge smitte og lgbende faglge smitteudviklingen i det regionale
omrade (jf. smittskyddslagen kap. 6 § 2).

Overvéagning af vaccinedaekning foregar via det nationale vaccinationsregister,
som det er obligatorisk for sundhedspersonale at indberette til (jf. lag om regi-
ster dver nationella vaccinationsprogram m.m.) (Folkhdlsomyndigheten,
2022h). Vaccinationer inden for b@rnevaccinationsprogrammet er indberettet
siden 2013, mens indberetninger af vaccinationer inden for det saerlige pro-
gram for risikogrupper er sket fra 2022 og for covid-19-vaccination fra 2021
(ibid.).

Ligesom i Danmark og Norge er det den svenske laegemiddelstyrelse, der er
ansvarlig for at overvage og felge op pa bivirkninger ved laegemidler, herunder
vacciner (Lakemedelsverket, 2019).

I modseetning til i Danmark og Norge er der i Sverige endnu ikke udviklet en
digital lgsning, som giver borgerne og behandlerne let adgang til at se vacci-
nestatus for den enkelte. De svenske sundhedsmyndigheder er i gang med at
udvikle muligheder for dette (E-hdlsomyndigheten, 2020).
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Vaccinationstilslutning

| dette kapitel beskrives og sammenlignes tilslutningen til vacciner, som er del
af bgrnevaccinationsprogrammet i de fire lande.

Alle opgerelser i kapitlet er baseret pa offentligt tilgeengelige data fra sund-
hedsmyndighederne i de fire lande. Det vil sige fra Statens Serum Institut
(Danmark), Folkehelseinstituttet (Norge), Folkhdlsomyndigheten (Sverige) og
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, THL (institut for sundhed og velfeerd, Fin-
land). Undtagelsen er opggrelsen for tilslutningen til rotavirusvaccinen i Dan-
mark, hvor det ikke har vaeret muligt at finde myndighedsdata — opgearelsen er
derfor baseret pa salgsdata fra den vaccineproducerende virksomhed. Fokus
er udelukkende pa tilslutningen til bernevaccinationsprogrammerne og influ-
enzavaccinen. Dette skyldes mangelfulde data pa tilslutningen til andre vacci-
nationstilbud (fx vacciner til risikogrupper).

Delanalysens hovedfund fremgéar nedenfor i Boks 5.1.
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Boks 5.1 Hovedfund - tilslutning til bernevaccinationsprogrammerne

og influenzavaccination

Vaccinationstilslutningen er generelt hgj i alle fire lande, men Finland
oplever en lidt lavere tilslutning for de fleste vacciner.

Kun Norge og Danmark opfylder ifalge opgerelserne WHO's malsaetning
om 95 % tilslutning til DiTeKiPo/IHib-vaccinen. Ingen af de fire lande
opfylder WHO’s malsaetning om 95 % tilslutning til MFR-vaccinen. Kun
Norge opfylder WHO'’s mélsaetning om 90 % tilslutning til HPV-vacci-
nen.

Tilslutningen til vacciner uden for programmet i Danmark (rotavirus og
skoldkopper) har veeret henholdsvis stabil og staerkt stigende over de
seneste ar med indikation pa geografisk ulighed.

Danmark har haft stor succes med at gge tilslutningen til bernevaccina-
tionsprogrammet igennem de seneste 20 ar. For flere af vaccinerne er
der sket en markant stigning pd omkring 10 procentpoint. Fglgende til-
tag er blevet benyttet for at @ge tilslutningen til bernevaccinationspro-
grammet:

- Flytning af 2. dosis af MFR-vaccinen fra 12 ar til 4 ar

- Indferelse af bade reaktive og proaktive pdmindelsesbreve om vac-
cination

- Indsats med fokus pa at gere sundhedsplejersker til vaccineambas-
sadegrer

— Nyt informationsmateriale.
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5.1

Tilslutning til bernevaccinationsprogrammerne

Hegj tilslutning er afgerende for effektiv begraensning af smittespredning pa
befolkningsniveau, og manglende vaccination kan medfere gget sygdomsri-
siko for den enkelte. | Tabel 5.1 ses en samlet oversigt over den aktuelle til-
slutning til bernevaccinationsprogrammerne i de fire lande. Oversigten inklu-
derer alle vacciner, som er del af barnevaccinationsprogrammerne i et eller
flere af landene.

Vaccinetilslutningen er opgjort lidt forskelligt i de fire lande. Seerligt er der for-
skel pa, hvordan tilslutningen opgeres for de forskellige fedselsargange. Dette
gor det vanskeligt at sammenligne udviklingen i vaccinationstilslutningen over
tid og mellem de enkelte lande. | de opgerelser, som ses i Tabel 5.1, er der be-
nyttet de nyeste tilgeengelige tal fra alle landene. | tabellen er tilslutningen op-
gjort pr. fedselsargang for kalenderarene 2021 eller 2022 afhaengigt af land og
vaccine.

Tabel 5.1 viser, at der generelt er hgj vaccinationstilslutning i alle landene -
seerligt med tanke pa, at programmerne er frivillige (WHO, n.d.-c). Der ses dog
generelt en tendens til lidt faldende tilslutning fra ferste til efterfalgende doser
for de enkelte vacciner. Der ses desuden lavere tilslutning til de nyligst ind-
forte vacciner i programmerne (HPV, skoldkopper, rotavirus, influenza) sam-
menlignet med de vacciner, som har vaeret inkluderet i leengere tid (DiTe-
KiPol/Hib, MFR).

Tilslutningen til hepatitis B-vaccinen i Sverige og Norge er lig tilslutningen til
DiTeKiPol/Hib-vaccinen, da den i disse lande gives samlet i en seksvalent ud-
gave.

| Norge og Finland er tilslutningen til rotavirusvaccinen ca. p& samme niveau
som tilslutningen til de resterende vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet. |
Sverige er tilslutningen lidt lavere for rotavirusvaccinen sammenlignet med de
andre vacciner. Tilslutningen til skoldkoppevaccinen i Finland er ogsa pa ni-
veau med de resterende vacciner.

Finland adskiller sig ved en generelt lidt lavere tilslutning til alle vaccinationer
sammenlignet med de @vrige lande — undtagen for vaccination mod rotavirus,
hvor Finland ligger pa niveau med eller lidt over Norge og Sverige (indgar ikke
i det danske program).
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Tabel 5.1  Vaccinetilslutning til bernevaccinationsprogrammet opdelt pa land og
vacciner og opgjort for fodselsargang

Danmark Finland Norge Sverige’
Difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib' 2021 2020 2020 2019
1. dosis 97 % 97 % 2 2
2. dosis? 97 % 96 % * 94 %
3. dosis 96 % 91 % 97 % &
Difteri, stivkrampe, kighoste og polio 2017 2015 2013 2015
Booster 90 % 93 % 95 % 92 %
Difteri, stivkrampe og kighoste® 2006 2005
Booster = = 93 % 90 %
Pneumokokker 2021 2020 2020 2019
1. dosis 97 % 96 % & &
2. dosis? 97 % 95 % * 94 %
3. dosis 97 % 87 % 95 %
Maslinger, faresyge og rede hunde* 2017 2015 2020 2019
1. dosis 94 % 95 % 96 % 97 %
2. dosis? 94 % 92 % 94 % 91 %
HPV piger 2009 2009 2006 2009
1. dosis 89 % 79 % * *
2. dosis 78 % 93 % 83 %
HPV drenge 2009 2009 2006 2009
1. dosis 86 % 70 % & &
2. dosis 74 % * 90 % 78 %
Rotavirus 2020 2020 2020
1. dosis - 93 % * *
2. dosis - 91 % 95 % 82 %
3. dosis® - 85 % * *
Hepatitis B® 2020 2019
1. dosis - - * *
2. dosis? - - o 94 %
3. dosis - - 96 % *
Skoldkopper 2020
1. dosis - 86 % - -

Anm.: Tabellen er baseret pa de nyest tilgeengelige opgerelser fra alle fire lande - dvs. drgange, der er blevet vaccineret i
2020, 2021 eller 2022 afhaengigt af land og vaccine.

Noter - Vaccine tilbydes ikke i det pageeldende land.
*Data rapporteres ikke pa alle doser i de pdgeeldende lande.

"I Norge og Sverige opgeres tilslutningen for de enkelte sygdomme, men da vaccinerne i langt sterstedelen af tilfeeldene
gives samlet i en seksvalent udgave, er der udregnet et gennemsnit for de fem sygdomme (uden hepatitis B) for at
kunne sammenligne pé tveers af landene.

2 Alle opgerelser for Sverige er opgjort for to doser eller flere.
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Kilder:

3 Der er ikke fundet tal for 2. booster i Finland.
4 For Sverige er 2. dosis opgjort for 8rgang 2012 og for Norge for &rgang 2006.
5| Finland gives vaccinen i tre doser.

8] Norge og Sverige gives hepatitis B-vaccinen i en seksvalent udgave sammen med difteri, stivkrampe, kighoste, polio
og Hib.

712021 overgik Sverige til at opgere vaccinetilslutningen via deres vaccinationsregister, hvilket har medfert en underrap-
porteret tilslutning (Folkhdlsomyndigheten, 2021). Tilslutningen ser derfor ud til at veere faldet fra 2020 til 2021, hvilket
dog ikke er tilfeeldet.

Danmark: Overvagning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/, Finland: Vaccination Coverage,
https://www.thl.fi/roko/vaccreg/atlas/public/atlas-en.html?show=infantbc, Norge: Kommunehelsa statistikkbank, Folke-
helseinstituttet, tabel: Vaksinasjonsdekning - barnevaksinasjonsprogrammet, arlige tall for store kommuner
https://khs.fhi.no/webview/, Sverige: Folkhdlsodata, Folkhdlsomyndigheten, tabel: Barnvaccinationer efter vaccin, region
och &r 2021-. Andel (procent).

Vaccinetilslutning sammenholdt med WHO'’s malsaetninger

For vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste, polio og Hib tyder opgarel-
sen pa, at alene Danmark og Norge opfylder WHO’s malsaetninger om 95 % til-
slutning for samtlige vaccinedoser (Sundhedsstyrelsen, 2022c). Ingen af de
fire lande ser ud til helt at opfylde WHO’s malsaetning om 95 % tilslutning for
maeslinger, faresyge og rede hunde (MFR) for begge doser — i Sverige blev
malsaetningen opfyldt under tidligere registreringsmetoder. Kun Norge opfyl-
der WHO’s malsaetning om 90 % tilslutning til HPV-vaccination (Sundheds-
styrelsen, 2022c). | alle landene ses en lidt lavere vaccinationstilslutning
blandt drenge end blandt piger. Sverige opfyldte dog denne mélsaetning ved
tidligere opgerelsesmetoder.

Selvom alle landene har registre af hgj kvalitet, er det pavist i flere analyser, at
der sker en vis underrapportering (Holt et al., 2017; Voss et al., 2019). Det bety-
der, at vaccinationstilslutningen potentielt er hgjere, end det fremgar af regi-
strene. Saerligt i Sverige kan data for 2021 veere misvisende, da der er sket et
skifte i registreringsmetoden. Selvom der ses et fald i den registrerede vaccina-
tionstilslutning, forventer de svenske sundhedsmyndigheder derfor ikke, at
dette er udtryk for et reelt fald i tilslutningen (Folkhdlsomyndigheten, 2021). Der
har i Norge ligeledes vaeret en eendring i praksis, hvor det fgr 2020 var et krav,
at den enkelte borger (eller foraeldrene) skulle give samtykke til registrering af
nye vacciner i SYSVAK (FHI, 2023a). Det har potentielt medfert en andring i
den registrerede tilslutning. Det har ikke vaeret muligt at finde litteratur, der
kommenterer ngjagtigheden eller aendringer af den finske registreringspraksis.

Eksisterende viden om arsager til variation i vaccinetilslutning

Det har veeret uden for rammerne af denne undersggelse at identificere speci-
fikke arsager til variationer i vaccinationstilslutningen i de fire lande. Eksiste-

rende forskning tyder p4, at tilslutningen til vaccinationer generelt kan forven-
tes at afhange af saerligt tre faktorer: 1) Befolkningens tillid til vaccinernes ef-
fektivitet og sikkerhed, som formentlig afspejler en mere generel tillid til sund-
hedsvaesenet og sundhedsmyndighederne, 2) Den oplevede nadvendighed af
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vaccinen, og 3) Den praktiske tilgaengelighed af vaccinen, dvs. hvor let det er
at fa adgang til vaccinen (MacDonald, 2015; Sundhedsstyrelsen, 2022c).

Tidligere undersggelser har peget p3, at befolkningens tillid til barnevaccinati-
onsprogrammerne generelt er hgj og pa omtrent samme niveau i de fire lande,
ligesom den oplevede ngdvendighed generelt er hgj (de Figueiredo et al.,
2022; Steens et al., 2020). Dette kan indikere, at de (mindre) variationer lan-
dene imellem bl.a. kan afspejle forskelle i den praktiske tilgaengelighed, men
det har veeret uden for rammerne af denne undersggelse at finde empiriske
belaeg, der kan be- eller afkraefte denne hypotese. Indikationer pa underrap-
portering fra flere af landene ger ogsa, at forskellene skal tolkes med forsig-
tighed, eftersom de kan afspejle forskelle i bade registreringspraksis og vacci-
nationstilslutning (Folkhdlsomyndigheten, 2021; Holt et al., 2017).

5.2 Tilslutning til influenzavaccine

Tabel 5.2 viser tilslutningen til influenzavaccination for bgrn samt personer
over 65 ar. Tilslutningen til influenzavaccinen for bern er markant lavere (min-
dre end halvt s& stor) sammenlignet med de @vrige vacciner i bade Finland og
Danmark, hvor influenzavaccination til bern er et alment tilbud. Tilslutningen til
influenzavaccinen i Danmark er lavere end i Finland, hvor tilbuddet har eksi-
steret i laengere tid (se Figur 2.1, Kapitel 2). Tilslutningen til influenzavaccinen
blandt personer over 65 ar er vaesentlig hejere sammenlignet med bern. Dan-
mark har den hgjeste tilslutning af de fire lande.

Tabel 5.2 Tilslutning til influenzavaccinen opdelt pa land og opgjort for
sasoner

Influenza 2021/22 2021/22 2021/22 2021/22
2-6-arige 22 %

6-35 mdr. 41 %
3-6-arige 32%
65+-arige’ 75 % 70 % 63 % 63 %

Note: 'For Danmark er der ogsé kommet tal for 2022/23. Her er tilslutningen 78 %.

Kilder: Danmark: Overvéagning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/, Finland: National Vaccination register, THL
https://www.thl.fi/roko/vaccreg/atlas/public/atlas-en.html?show=infantbc, Norge: Kommunehelsa statistikkbank, Folke-
helseinstitut, tabel: Vaksinasjonsdekning - barnevaksinasjonsprogrammet, arlige tall for store kommuner
https://khs.fhi.no/webview/, Sverige: Folkhdlsodata, Folkhdlsomyndigheten, tabel: Barnvaccinationer efter vaccin, region
och &r 2021-. Andel (procent).
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5.3

Tilslutning til udvalgte vacciner uden for det
danske barnevaccinationsprogram

Tilslutningen til rotavirus- og skoldkoppevaccinen i Danmark illustreres i Figur
5.1 og Figur 5.2. For bade rotavirus- og skoldkoppevaccination ses en klar
tendens til, at tilslutningen er sterst i Region Hovedstaden sammenlignet med
de fire gvrige regioner. Over halvdelen af alle vaccinerne gives til barn (og po-
tentielt voksne) i Region Hovedstaden, selvom befolkningen i regionen kun
udger knap en tredjedel af den samlede danske befolkning (dette er geeldende
bade for alle aldersgrupper og for barn under 6 ar) (Danmarks Statistik, 2021).
Dette tyder pa, at der er en geografisk forskel p&, hvilke bern der far adgang
til de vacciner, som kreever egenbetaling og viden om vaccinernes tilgaenge-
lighed. Det er tidligere vist, at hejtuddannede generelt og leeger specifikt of-
tere far vaccineret deres bern, herunder ogsa mod bl.a. skoldkopper, sam-
menlignet med andre befolkningsgrupper (Arat et al., 2020; Sundhedspolitisk
Tidskrift, 2021). Det er ikke muligt i denne kortleegning at afgere, om det man-
ster, som er illustreret i Figur 5.1 og 5.2, ogséa afspejler forskel pa tveers af so-
cialgrupper.

Udviklingen i den samlede tilslutning til rotavirusvaccination i Danmark er illu-
streret i Figur 5.1. De seneste par ar afspejler ikke noget entydigt menster i
forhold til stigende tilslutning, og data er mangelfulde (Figur 5.1). Der mangler
data for dele af 2021 og 2022 grundet en periode uden en tilgeengelig vaccine
pa markedet fra november 2021 til og med april 2022 (GlaxoSmithKline). Ved
denne analyses udfa@relse var der desuden kun adgang til data fra perioden ja-
nuar-maj 2023. Dog ser tilslutningen ud til at have veeret relativt stabil, even-
tuelt med en lille stigning i 2021.
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igur 5.1 Tilslutning til rotavirusvaccinen i Danmark, 2020-23

Figuren viser antallet af tildelte rotavirusvaccinedoser fra 2020 til 2023, fordelt pa de fem dan-
ske regioner. Der ses intet tydeligt menster for tilslutningen til rotavirusvaccinen, men til gen-
geeld en markant sterre tilslutning til denne vaccine i Region Hovedstaden sammenlignet med
de @vrige danske regioner.

Note:

Kilde:
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m Region Hovedstaden  Region Midtjylland  mRegion Nordjylland
m Region Sjeelland Region Syddanmark
Vaccinationen bestar af to doser. Der er ikke data for hele 2021 og 2022 grundet en periode uden en tilgeengelig

vaccine p& markedet fra november 2021 til og med april 2022 (GlaxoSmithKline). Data for 2023 daekker fra januar
til og med maj.

Salgsdata fra GlaxoSmithKline. Ingen myndighedsdata var offentligt tilgeengelige.

Figur 5.2 viser til gengeeld, at tilslutningen til skoldkoppevaccination har veaeret
steerkt stigende de seneste ar — saerligt fra 2020 til 2021, hvor der skete mere
end en fordobling af antallet af vaccinerede barn (og potentielt voksne).
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5.4

Figur 5.2  Tilslutningen til skoldkoppevaccinen i Danmark, 1996-2021

Figuren viser antallet af tildelte skoldkoppevaccinedoser fra 1996 til 2021. Tilslutning til skold-
koppevaccinen har veeret staerkt stigende i Danmark de seneste ar, og markant flere tildelte
doser i Region Hovedstaden sammenlignet med de @vrige danske regioner.
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Note: Vaccinationen bestér af minimum af to doser.

Kilde: Opgerelse baseret pa Det Danske Vaccinationsregisters "Svar pa spergsmal fra Folketingets sundhedsudvalg til
sundhedsministeren”, 2022 (Sundhedsstyrelsen, 2022f).

Der er ikke inkluderet opgerelser over tilslutningen til hepatitis B-vaccination,
da den i Danmark neesten udelukkende gives som rejsevaccine, og da andrin-
ger i tilslutningen derfor i hej grad vil afspejle rejseaktivitet.

Udvikling i tilslutningen til det danske
barnevaccinationsprogram over tid

| dette afsnit vil udviklingen i tilslutningen til vacciner i det danske bgrnevacci-
nationsprogram over tid blive gennemgaet. Overordnet kan det konkluderes,
at tilslutningen til alle de 11 vacciner, der pé tidspunktet for udarbejdelsen af
denne rapport er del af det danske begrnevaccinationsprogram, har veeret sti-
gende over de seneste to artier. Saerligt i starten af 00’erne var tilslutningen til
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difteri, stivkrampe, kighoste, polio, Hib, maeslinger, faresyge og rede hunde la-
vere end gnskeligt. Der har senere ogsa veeret udfordringer med tilslutningen
til HPV for bade piger og drenge.

Figur 5.3 — Figur 5.7 viser tilslutningen til difteri, stivkrampe, kighoste, polio og
Hib for fedselsargangene 2003 til 2021 og til pneumokokker for fedselsargan-
gene 2006 til 2021%". For bern fedt i 2003 var tilslutningen til alle tre doser af
DiTeKiPol/Hib 88 %. For bern fadt i 2021 er tilslutningen kommet op pa 97 %
for de to forste doser og 96 % for den tredje dosis. De forste tal for bern fedt i
2022 viser, at tilslutningen til den ferste dosis er pa 98 %, hvilket er den hgje-
ste tilslutning nogensinde. Samme manster ses for tilslutningen til pneumo-
kokvaccinen, hvilket er forventeligt, da den gives pa samme tidspunkt som Di-
TeKiPol/Hib.

Tilslutningen til MFR-vaccinen er ogsa steget markant siden slutningen af
1990’erne. Den har historisk altid ligget under tilslutningen til DiTeKiPol/Hib, og
saerligt tilslutningen til anden dosis plejede at veere markant lavere. For barn
fedt i 1998 var tilslutningen 86 % til ferste dosis af MFR og 80 % til anden do-
sis. For barn fedt i 2020 var tilslutningen 94 % til ferste dosis, og for barn fadt
i 2017 var tilslutningen til anden dosis tilsvarende 94 %.

Danmark har haft stor succes med at hasve tilslutningen til vaccinerne i barne-
vaccinationsprogrammet. Dette er ogsa en af grundene til, at Danmark er ble-
vet fremhavet som best practice af Det Europaeiske Agentur for Sundhed og
Digitaliserings (HaDEA) projekt "Overvindelse af barrierer for vaccination”
(Sundhedsstyrelsen, 2023a).

| 2008 blev tidspunktet for anden dosis af MFR-vaccinen aendret fra 12 ar til 4
ar. Dette blev gjort for at @ge tilslutningen til MFR-vaccinen, da anden dosis
kunne gives i forbindelse med begrneundersegelsen ved 4 ar (Berg, 2020a;
Statens Serum Institut, 2016). | Figur 5.5 ses ogsa en tydelig stigning i tilslut-
ningen for de ferste berorte fodselsdrgange (2004 og frem). Stigningen i til-
slutningen viser vigtigheden af praktisk tilgaengelighed (convenience), hvilket
ogsa er vist af WHO’s SAGE Working Group on Vaccine Hesitancy (MacDonald,
2015).

| 2014 blev der indfert en reaktiv pamindelse om vaccination til foraeldre, hvis
bern endnu ikke var blevet vaccineret. Disse pamindelser havde en positiv ef-
fekt pa tilslutningen (Hirani & Wiist, 2023; Suppli et al., 2017). 1 2019 begyndte
Statens Serum Institut at udsende proaktive pdmindelsesbreve til alle foreeldre
2 uger inden anbefalet tidspunkt for vaccination. De proaktive pdmindelses-
breve har ogsa haft en positiv effekt pa tilslutningen - seerligt for vacciner, der
ligger senere i programmet, eller som er mindre etablerede (HPV til drenge)

%1 Pneumokokvaccinen blev ferst del af det danske bernevaccinationsprogram i 2007.
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(Hirani & Wist, 2023). Dette bakkes ogsa op af Statens Serum Instituts under-
segelse, der viste, at forglemmelse var arsagen til, at 31 % af bernene ikke
blev vaccineret til tiden (Sundhedsstyrelsen, 2022c).

| 2018 blev der igangsat et projekt, hvor sundhedsplejersker skulle agere vac-
cinationsambassadarer. Projektet afsatte penge, sa der kunne uddannes
sundhedsplejersker i det danske b@rnevaccinationsprogram i, hvordan man
kan indga i dialog med foraeldre om vaccinationer (Sundheds- og
Zldreministeriet & Barne- og Socialministeriet, 2018). Derudover har der lg-
bende veeret fokus pa at udvikle kampagner og kommunikationsmaterialer, der
skal sikre nem adgang til information om vacciner (Sundhedsstyrelsen,
2022c).

Vaccinationstilslutningen i Danmark overvages via Det Danske Vaccinationsre-
gister (DDV). Siden 2015 har alle vacciner skullet meldes til DDV. Tidligere blev
tilslutningen overvaget via ydelsesdata. Da der ofte skete fejl ved registrerin-
ger i ydelsesregisteret, har registreringerne i DDV medyvirket til en mere pree-
cis vaccineregistrering og dermed en stigning i tilslutningen (Valentiner-
Branth, 2019).

Figur 5.3  Tilslutning til DiTeKiPol/Hib-vaccinen i Danmark pr.
fedselsargang

Figuren viser tilslutningen til DiTeKiPol/Hib-vaccinen opgjort i procent pr. fedselsargang. Til-
slutningen til denne vaccine er steget med over 5 procentpoint over de seneste 10 &r.
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Note: Tilslutningen bliver lebende opdateret, da nogle bern bliver vaccineret senere end de anbefalede aldre.

Kilde: Overvagning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/
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Figur 5.4  Tilslutning til pneumokokvaccinen i Danmark pr.
fedselsargang

Figuren viser tilslutningen til pneumokokvaccinen opgjort i procent pr. fedselsargang. Tilslut-
ningen til denne vaccine er steget med over 10 procentpoint siden indferelsen i bernevaccina-
tionsprogrammet.
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Note: Tilslutningen bliver labende opdateret, da nogle bern bliver vaccineret senere end de anbefalede aldre.

Kilde: Overvégning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/
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Figur 5.5 Tilslutningen til MFR-vaccinen i Danmark pr. fodselsargang

Figuren viser tilslutningen til MFR-vaccinen opgjort i procent pr. fedselsérgang. Tilslutningen til
denne vaccine er steget er steget markant over de seneste 20 ar.
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Note: Tilslutningen bliver labende opdateret, da nogle bern bliver vaccineret senere end de anbefalede aldre. Faldet i
tilslutningen for fadselsérgangen 2021 skyldes potentielt, at ikke alle fra drgangen er vaccineret endnu.

Kilde: Overvagning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/
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Figur 5.6 Tilslutningen til HPV-vaccinen blandt danske piger pr.
fedselsargang

Figuren viser tilslutningen til HPV-vaccinen blandt piger opgjort i procent pr. fedselsérgang.
Danmark opfylder igen WHO'’s malsaetninger for tilslutning til denne vaccine efter flere ar med
lav tilslutning.
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Note: Tilslutningen bliver lebende opdateret, da nogle bern bliver vaccineret senere end de anbefalede aldre. Faldet i
tilslutningen for fedselsérgangen 2009 skyldes potentielt, at ikke alle fra &rgangen er vaccineret endnu.

Kilde: Overvégning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/
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Figur 5.7 Tilslutning til HPV-vaccinen blandt danske drenge pr.
fedselsargang

Figuren viser tilslutningen til HPV-vaccinen blandt drenge opgjort i procent pr. fadselsérgang.
Tilslutning til HPV-vaccinen blandt drenge er naesten lige s& hgj som blandt pigerne.
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Note: Tilslutningen bliver labende opdateret, da nogle bern bliver vaccineret senere end de anbefalede aldre. Faldet i
tilslutningen for fadselsdrgangen 2009 skyldes potentielt, at ikke alle fra denne 8rgang er vaccineret endnu.

Kilde: Overvagning i tal og grafer, SSI https://statistik.ssi.dk/
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6.1

Konklusioner

Flere ligheder end forskelle i
vaccinationsprogrammernes indhold

Overordnet viser kortlaagningen, at der er langt flere ligheder end forskelle
mellem de undersagte lande i forhold til indholdet i de nationale vaccinations-
programmer og programmernes historiske udvikling. Hovedforskellene handler
fortrinsvis om, hvornar vaccinerne blev indfert i de nationale programmer, og
hvordan malgrupperne er afgraenset. De senere ar ses der ogsa visse forskelle
pa, hvorvidt nye vacciner er blevet inkluderet i de nationale bgrnevaccinati-
onsprogrammer eller ej.

De seneste artier har Finland generelt veeret hurtigst til at inkludere nye vacci-
ner i de nationale programmer (med undtagelse af HPV-vaccine). Finland har
ogsa det mest omfattende offentlige vaccinationstiloud — hvad angar bade an-
tallet af vacciner og afgreensningen af malgrupperne. Det finske bernevacci-
nationsprogram inkluderer vaccinationer mod 13 forskellige sygdomme for-
uden almene tilbud om visse boostervaccinationer til voksne og en raekke vac-
cinationer til saerlige risikogrupper.

Det danske bgrnevaccinationsprogram inkluderer faerrest vacciner. Her tilby-
des vaccination mod 11 forskellige sygdomme. Det danske b@rnevaccinations-
program inkluderer jkke vaccinationer mod rotavirus (som er et alment tilbud i
de gvrige lande) og skoldkopper (som tilbydes alment i Finland og anbefales
til risikogrupper i Sverige og Norge). | Danmark er hepatitis B-vaccination af-
graenset til visse risikogrupper, mens det er et alment tilbud i Norge og Sve-
rige (men ogsa forbeholdt risikogrupper i Finland). Til gengaeld tilbydes vacci-
nation mod saesoninfluenza til alle yngre bern i Danmark (2-6-arige), mens
det kun tilbydes bern i seerlige risikogrupper i Sverige og Norge. | Finland er
influenzavaccination ogsa et alment tilbud til barn — med en lidt bredere mal-
gruppe end i Danmark (foruden de 2-6-arige inkluderer Finland ogsa bern fra
6 mdr. til 2 ar).

Sverige adskiller sig umiddelbart fra de andre lande ved et mere begraenset
nationalt vaccinationstilbud til risikogrupper. Det svenske program for risiko-
grupper indeholder forelgbig kun vaccination mod én sygdom: pneumokokin-
fektion. | praksis er forskellene formentlig ikke sé tydelige. Ud over de natio-
nale vaccinationsprogrammer foreligger der en reekke faglige anbefalinger fra
de nationale sundhedsmyndigheder om vaccinationer til risikogrupper. Disse
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6.2

anbefalinger stemmer godt overens med vaccinationsindsatsen for risikogrup-
per i de andre lande. Implementeringen af disse anbefalinger kan dog variere
mellem de svenske regioner, fordi de ikke er bindende.

Formelle besluthingsprocesser og -kriterier er
ensartede, men visse uklarheder i praksis

| alle landene er der beskrevet formelle beslutningsprocesser og -kriterier,
som seetter rammerne for, hvordan der kan foretages aendringer i de nationale
vaccinationsprogrammer. Ogsa her er der flere ligheder end forskelle mellem
landene — men i praksis kan det vaere vanskeligt at afgare, hvordan forskellige
hensyn bliver vaegtet i konkrete beslutningsprocesser.

Beslutningsprocesser

| alle landene er ansvaret for at overvage udviklingen af vacciner og udarbejde
faglige analyser samlet i nationale styrelser og foregar med input fra faglige
eksperter og interessentgrupper.

Der er imidlertid tre hovedforskelle i forhold til processerne: 1) hvorvidt beslut-
ningerne bliver taget af folkevalgte eller den politiske administration, 2) hvor-
vidt den faglige evaluering af nye vacciner er samlet med vurderingen af an-
dre typer medicinske teknologier eller foregar separat, og 3) hvilken grad af
transparens, der er ved udvalgelsen af, hvilke vacciner som skal gennemga
en faglig evaluering.

| Danmark og Sverige treeffes de endelige beslutninger om in- eller eksklusion
af vacciner af regeringen (dvs. af folkevalgte), mens beslutningerne i Finland
og Norge traeffes i den sundhedspolitiske administration.

| Danmark, Finland og Sverige foregar evalueringer af og beslutninger om at
2ndre i de nationale vaccinationsprogrammer adskilt fra evalueringer og be-
slutninger om andre typer medicinske teknologier (fx andre laagemidler, medi-
cinsk udstyr og screeningsprogrammer). | Norge er dette arbejde derimod in-
tegreret i én samlet organisation til vurdering af ‘Nye metoder’ (medicinsk tek-
nologivurdering).

Norge har som det eneste land defineret eksplicitte kriterier, som skal skabe
transparens om, hvordan myndighederne udveelger, hvilke vacciner som skal
gennemga en systematisk faglig evaluering med henblik pé eventuel inklusion
i det nationale vaccinationsprogram. | de gvrige lande er det mere uklart, hvor-
dan denne prioritering foregar.
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Beslutningskriterier ved andringer i vaccinationsprogrammerne

| alle landene er vaccinernes effektivitet, sikkerhed og omkostningseffektivitet
beskrevet som vigtige beslutningskriterier, nar der skal foretages andringer i
de nationale vaccinationsprogrammer. En hovedforskel er imidlertid, om syg-
domsalvor indgar som et eksplicit kriterium.

| Danmark og Norge er sygdommens alvor for det enkelte individ fremhasvet af
sundhedsmyndighederne som et eksplicit kriterium, mens dette ikke er tilfael-
deti Finland og Sverige.

| de formelle beskrivelser af beslutningskriterier i Finland og Sverige er der
lagt mere vaegt pa befolkningshensyn, herunder hensynet til at reducere smit-
tespredning og samfundsgkonomiske hensyn.

| praksis er det dog mere uklart, hvordan veegtningen af forskellige kriterier og
hensyn foregér. Der er eksempler, som tyder pa, at hensynet til at beskytte
den enkelte mod alvorlig sygdom bliver vaegtet forskelligt, nar der treeffes be-
slutninger om at indfere eller ikke indfgre konkrete vacciner. Dette ses ikke
blot mellem landene, men ogsa inden for hvert enkelt land.

| Danmark blev princippet om, at nye vacciner skal forebygge sygdomme, som
er alvorlige for det enkelte barn, fx veegtet meget forskelligt i argumentatio-
nerne for henholdsvis ikke at indfere almen bgrnevaccination mod rotavirus og
indfgre almen bernevaccination mod influenza. En lignende diskrepans kan
ses i Sverige i den argumentation, som blev lagt til grund for beslutningerne
om at indfgre almen barnevaccination mod rotavirus, men ikke mod influenza.
Diskrepansen mellem beslutningerne og de argumenter, som blev fremfart, er
interessant, fordi der i @vrigt er stor overensstemmelse mellem de faglige vur-
deringer, som 14 til grund for beslutningerne i de to lande. Dette skaber usik-
kerhed om, hvordan de formelle beslutningskriterier skal fortolkes, og hvordan
de vaegtes mod hinanden.

Veegtningen af befolkningshensyn versus hensyn til at beskytte enkeltindivi-
der mod alvorlig sygdom er af principiel relevans, fordi det kan understatte
forskellige vaccinationsstrategier. | Sverige droftes det sdledes, om der skal
formuleres forskellige kriterier for ai/mene vaccinationsprogrammer (der har
som hovedformal at reducere smittespredning og potentielt udrydde sygdom)
og programmer for risikogrupper (der har som hovedformal at beskytte sar-
bare individer mod alvorlig sygdom). Dette skel er ikke tydeligt i det lovgiv-
ningsmeaessige grundlag for vaccinationsindsatsen i nogen af landene.

Der ses eksempler p4, at lighedshensyn i nogle tilfeelde bliver fremhavet som
argumentation for at indfere konkrete vaccinationstilbud i de offentligt finan-
sierede programmer — uanset om dette er formuleret som et formelt kriterium.
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6.3

6.4

Dette sas fx i forbindelse med indferelsen af bernevaccination mod rotavirus i
Finland, hvor en del foraeldre kabte adgang via egenbetaling. Lighedshensyn
figurerer ligeledes i forbindelse med en nylig beslutning i Danmark om at gaere
et tilbud om kighostevaccine til gravide permanent.

Organisering af vaccinationsprogrammerne

Den veesentligste forskel i organiseringen af vaccinationsindsatserne er, at i
Danmark udmantes de nationale programmer via almen praksis, mens indsat-
sen i de andre lande er delt mellem flere akterer. Denne forskel afspejler mere
generelle forskelle i den méde, den primaere sundhedssektor er organiseret pa
i de fire lande.

| Finland, Norge og Sverige foretages de generelle forebyggende bgrneunder-
sggelser (som vaccinationerne foretages sammen med) af den kommunale
sundhedspleje og skolesundhedspleje. | Danmark varetages denne opgave
derimod i almen praksis. | de gvrige lande kan sundhedsplejersker opna en
selvstandig ordinationsret til visse laegemidler, herunder vacciner.

| Danmark kreeves en lidt mere proaktiv foreeldreindsats for at sikre gennemfg-
relse af barnevaccinationsprogrammet end i de andre lande. Siden 2019 er der
blevet sendt invitationer til alle familier, som har bgrn i malgruppen for de en-
kelte vaccinationer, men det er op til familierne at bestille tid og tage med bar-
net til leegen. | de gvrige lande sendes ogsa invitationer til foraeldrene, men fra
skolealderen foretages de praktiske opgaver af skolesundhedsplejerskerne i
stedet for af foraeldrene.

Tilslutning til bernevaccinationsprogrammerne

Alle landene har hgj tilslutning til de nationale vaccinationsprogrammer. Data
pé vaccinationsdaekning er behaftet med en vis usikkerhed, men de tilgeenge-
lige data tyder p4, at de fire lande for flere vacciner ligger pa graensen til at
opfylde WHO'’s malsaetninger om vaccinedaekning (herunder for MFR- og HPV-
vaccine). Finland ligger generelt en smule lavere i forhold til vaccinedakning
end de gvrige lande.

P& tveers af landene ses en tendens til, at tilslutningen er lidt lavere for de se-
nest indfarte vacciner (skoldkopper, rotavirus, HPV og influenza) end for de
vacciner, som har vaeret inkluderet i bernevaccinationsprogrammerne i laen-
gere tid (DiTeKiPol/Hib og MFR). Tilslutningen til influenzavaccination for begrn
forekommer saerlig lav sammenlignet med de gvrige vacciner.
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6.5

For de vacciner, som ikke er omfattet af nationale programmer, er der flere
eksempler p3, at befolkningens adgang til vaccinerne varierer. Dette kan af-
spejle forskelle i borgernes kendskab til, efterspergsel efter og mulighed for
egenfinansiering af vaccinationer. Dette var fx tilfeeldet for vaccine mod
rotavirus i Finland (fa@r vaccinen blev del af det nationale program). Det er
ogsa tilfeeldet for skoldkoppevaccination i Danmark. | Sverige kan variationen
desuden afspejle forskelle pa de regionale vaccinationstilbud.

Kortleegningen rejser en raekke spargsmal

Kortleegningen skitserer de ligheder og forskelle, der er mellem de fire landes
vaccinationsprogrammer, men er ikke designet til at forklare disse forskelle.
Kortlaeegningen giver dog med udgangspunkt i ovenstdende konklusioner an-
ledning til en reekke spergsmal, som kan undersgges i fremtidige analyser:

®m  Hvilke forklaringer kan der veaere p3, at beslutninger om at indfere kon-
krete vacciner i bernevaccinationsprogrammerne varierer, nar beslut-
ningsgrundlagene ser ensartede ud?

m  Hvilke fordele og ulemper kan der vaere ved at samle evalueringen af nye
vacciner med evalueringen af andre medicinske teknologier i én organisa-
tion (som i Norge) i forhold til at foretage evalueringen adskilt (som i de
@vrige lande)?

®m  Hvad kan der gares for at skabe @get transparens om fortolkningen og
vaegtningen af kriterier i beslutninger om at indfere eller ikke indfere nye
almene vaccinationstilbud?

m  Hvilken betydning kan organiseringen og omfanget af vaccinationsindsat-
sen have for vaccinedakningen i de fire lande?

m  Hvilke arsager ligger der bag beslutningen om at foretage en medicinsk
teknologivurdering (MTV), en mini-MTV/faglig vurdering eller ingen vur-
dering af vacciner?
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7.1

Metode

Denne undersggelse har til formal at kortlaegge og sammenligne vaccinations-
indsatsen i Danmark med tilsvarende indsatser i Finland, Norge og Sverige.
Fokus er saerligt pa at identificere variationer i indholdet i de nationale vacci-
nationsprogrammer, inklusionskriterier samt programmernes organisering og
finansiering. Dette er belyst via analyse af offentligt tilgaengelige dokumenter
og beskrivelser af vaccineindsatser. Derudover er vaccinetilslutning til ud-
valgte vacciner belyst for de fire lande via en deskriptiv kvantitativ analyse.
Datagrundlaget for vaccinetilslutningen i den kvantitative fremstilling er base-
ret pa offentligt tilgeengelige databaser fra de fire lande. Der har vaeret sup-
plerende data fra enkelte medicinalvirksomheder samt opgerelser fra bade na-
tionale og internationale myndigheder. Kortlaegningen er lidt mere fyldestge-
rende for Danmark end for de gvrige lande. Sammenligningen af de fire lande
foregér derfor ikke pé et fuldsteendig ensartet datagrundlag.

Valg af lande, som indgar i kortlaagningen

Norge, Sverige og Finland er udvalgt ud fra en vurdering af, at de er relevante
som sammenligningsgrundlag for den danske vaccinationsindsats. De reprae-
senterer alle en velfaerdsmodel med et offentligt finansieret sundhedsveesen,
herunder offentligt finansierede vaccinationsprogrammer. Desuden er de fire
lande relativt ens, hvad angar forekomst af smitsomme sygdomme. Dette gor
det muligt at overfagre leering mellem landene. Indholdet i og organiseringen af
vaccinationsprogrammerne varierer imidlertid en smule, hvilket gor det inte-
ressant at sammenligne.

Der er saledes valgt en strategi for udvaelgelse af cases, der er ens pa en
reekke vaesentlige dimensioner, men forskellige pé det omrade, vi ensker at
analysere. Forskellene pa vaccineindsatserne vil derved traede tydeligt frem
og udgeare et godt grundlag for en videre diskussion af forskellige mader at or-
ganisere vaccineindsatser pa i fremtiden (Flyvbjerg, 2006).

Den sammenlignende analyse er struktureret ud fra fire tematikker:

1) Vaccinationsprogrammernes udvikling og indhold

2) Processer og kriterier for &endring af programmernes indhold
3) Vaccinationsprogrammernes organisering og finansiering

4) Deakningsgrader for udvalgte vacciner.
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Disse tematikker afspejler en interesse for at forsta, hvorvidt og hvordan be-
folkningens adgang til vacciner varierer mellem de fire lande, og hvordan vac-
cinationsindsatserne kan tilrettelaegges, sa der er let adgang.

Felgende undersegelsesspergsmal har informeret udveelgelsen af datamateri-
ale og analysen heraf.

Del 1: Vaccineprogrammers indhold

Hvilke vacciner tilbydes /nden for de nationale programmer, og hvem er
malgruppen for vaccinerne?

Hvornar blev de enkelte vacciner inkluderet i de nationale programmer?
Hvilke vacciner er tilgeengelige vden for de nationale programmer?

Hvordan finansieres de vacciner, som indgar henholdsvis ikke indgar i de
nationale programmer?

Del 2: Inklusionskriterier og beslutningsveje i forbindelse med nye vacciner

Hvem har ansvar for at traeffe beslutning om, hvilke vacciner der inklude-
res i de nationale vaccinationsprogrammer?

Hvilke kriterier vurderes vacciner ud fra, nar der skal tages stilling til, om
de kan inkluderes i de nationale vaccinationsprogrammer?

Hvilke generelle, formelle kriterier er beskrevet?

Hvilke begrundelser er fremhasvet ved beslutning om in-/eksklusion af
udvalgte vacciner?

Del 3: Vaccineprogrammers organisering og finansiering

Hvem udferer vaccinationerne med vacciner tilbudt inden for henholdsvis
uden for offentligt finansierede vaccinationsprogrammer?

Hvem star for information og radgivning til borgere/foreeldre om vacciner,
og hvordan foregar informationsindsatserne?

Hvem overvéger vaccinetilslutningen og indkalder borgere, som har ret til vacci-
nationer via det nationale vaccinationsprogram? Hvilke tiltag er sat i gang for at

sikre s& hgj vaccinetilslutning som mulig?
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7.2

7.21

Del 4: Vaccinedzekning og variation i adgang

m  Hvordan er tilslutningen til vacciner, der er inkluderet i de nationale vacci-
nationsprogrammer, i Danmark og i de gvrige lande?

®  Hvordan er tilslutningen til vacciner, der jkke er inkluderet i de nationale
vaccinationsprogrammer, i Danmark og i de gvrige lande?

m  Er der sociogkonomisk variation i tilslutningen til udvalgte vacciner, som
indgar henholdsvis ikke indgér i det nationale vaccinationsprogram i Dan-
mark?

Der er udfert en deskriptiv sammenlignende analyse. Undersggelsens design
ger det ikke muligt at forklare, hvad forskellene mellem landene skyldes, og
hvilken betydning forskellene har for vaccinedaekning.

Dokumentanalyse

Kortlaegningen er primaert baseret pa desk research foretaget i foraret 2023
med udgangspunkt i offentligt tilgeengelige beskrivelser af de fire landes vac-
cinationsindsatser. Der er primaert sggt via hjemmesider fra sundhedsmyndig-
hederne i de fire lande suppleret med relevante rapporter og informationsma-
teriale til fagpersoner og borgere.

Det anvendte kildemateriale

Udgangspunktet for fremsggning af relevante dokumenter og beskrivelser var
de enkelte landes sundhedsmyndigheder svarende til den danske Sundheds-
styrelsen (www.sst.dk) og Statens Serum Institut (www.ssi.dk). | Norge star-
tede segningen saledes pa Folkehelseinstituttets hjemmeside (www.fhi.no), i
Sverige startede sggningen pa Folkhdlsomyndighetens hjemmeside
(www.folkhalsomyndigheten.se), og i Finland startede segningen pa hjemme-
siden for Instituttet for hdlsa og valfard (www.thl.fi.). Der er desuden s@gt vi-
den via tilgeengelige rapporter, retsinformation og andre hjemmesider, som
formidler viden om smitsomme sygdomme og vacciner (i Danmark fx
www.sundhed.dk).

Der er specifikt sggt information om felgende:

®m  Vacciner, der indgar i de nationale vaccinationsprogrammer, og tilgeenge-
lige oplysninger om tidspunkt for indfarelse.
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7.2.2

®m  Vacciner, der ikke indgar i de nationale vaccinationsprogrammer, og hvor-
vidt og hvordan borgerne i disse tilfeelde alligevel kan fa vaccinerne.

m  Organiseringen af vaccinationsindsatser, dvs. hvem der er de primeere
akterer i forhold til at give og radgive om vacciner til borgerne, herunder
ogsa information om lovmateriale med beskrivelser af ansvarlige akterer i
de enkelte landes sundhedssystemer.

®  Beslutningsprocesser og -kriterier, nar vaccinationsprogrammer skal ud-
vides.

m  Faglige vurderinger af konkrete vacciner (svarende til medicinske tekno-
logivurderinger i en dansk kontekst) og @vrige beskrivelser, der begrun-
der, hvorfor konkrete vacciner indgar eller ikke indgar i landenes vaccina-
tionsprogrammer.

Det anvendte kildemateriale er karakteriseret ved at veaere landenes formelle
beskrivelser af deres vaccineindsatser og begrundelser for specifikke valg, fx
af vaccineprogrammernes indhold og lgbende udvidelser. De mere uformelle
dele af denne type forleb fremgar derfor ikke i denne kortlaegning og vil kreeve
andre typer metoder, fx interviews med involverede ngglepersoner. Disse er
ikke indgaet som del af kortlaegningens design, jf. rammen for kortlaegningens
gennemforelse.

De anvendte kilder fremgar af rapportens litteraturliste og i fodnoter.

Valg af vacciner til sammenligning pa tveers af lande

| kortlaegningen er vaccine mod rotavirus og mod influenza til bern udvalgt
som del af kortleegningens fokus pa inklusion af nye vacciner. Formalet var at
beskrive de primaere argumenter for at indfere henholdsvis ikke indfere speci-
fikke vacciner i de fire landes vaccinationsprogrammer.

Farste kriterium i udveelgelsen til denne del var derfor, at der skulle vaere tale
om vacciner, som var inkluderet i nogle lande, men ikke i alle. Som beskrevet i
kapitel 2 indgar vaccine mod rotavirus ikke i det danske bgrnevaccinations-
program, men i de gvrige landes bernevaccinationsprogrammer. Pa samme
made er influenzavaccination til barn kun et alment tiloud i Danmark og Fin-
land, mens man i Sverige og Norge kun tilbyder influenzavaccination til bern i
saerlige risikogrupper. Ved valget af disse to vacciner indgik der ogsé i over-
vejelserne, at de repraesenterede vacciner, som var valgt fra henholdsvis valgt
til i det danske vaccinationsprogram, s& de danske argumenter for bade at in-
kludere og ikke inkludere vacciner blev daekket af kortleegningen.
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7.3

Andet udveelgelseskriterium var, at der fandtes tilgaengeligt materiale om be-
grundelser for og imod de valgte vacciner. Skoldkoppevaccinen, som ikke ind-
gér i det danske vaccinationsprogram, er lebende genstand for debat i Dan-
mark, men blev ikke valgt som case i denne kortlseegning, da der ikke er udar-
bejdet en faglig vurdering i Danmark af denne vaccine. Tilgaengelig informa-
tion om argumenter for og imod inklusion af denne vaccine i det danske bgr-
nevaccinationsprogram blev derfor vurderet til at vaere for sparsomt et kilde-
grundlag, til at skoldkoppevaccinen kunne indga som del af en sammenligning
af argumenter pa tvaers af de fire lande.

Kvantitative analyser

De kvantitative analyser i kapitel 5 er baseret pa afrapportering af offentligt
tilgeengelig statistik og data fra databanker fra sundhedsmyndighederne i de
fire lande. Det vil sige fra Statens Serum Institut (Danmark), Folkehelseinstitut-
tet (Norge), Folkhdlsomyndigheten (Sverige) og Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos, THL (Institut for halso och valfard, Finland). Der er desuden til enkelte af
opgerelserne benyttet supplerende data fra virksomheder, internationale myn-
digheder og udgivne analyser fra nationale myndigheder.

Vaccinerne, der afrapporteres pa, er udvalgt pa baggrund af datatilgaengelig-
hed. | alle fire lande overvages tilslutningen til bernevaccinerne grundigt, og
der findes derfor pélidelige data for tilslutningen. Der er dog for flere af lan-
dene pavist underrapportering for tilslutningen grundet indrapporteringsmeto-
derne, hvilket betyder, at tallene er behaeftet med en vis usikkerhed
(Folkhalsomyndigheten, 2021; Holt et al., 2017).

Tilslutningen for Sverige og Norge er omregnet til fedselsér, da opgerelserne
fra Folkhdlsomyndigheten og Folkehelseinstituttet er baseret pa aldersgrup-
per. Folkhdlsomyndigheten og Folkehelseinstituttet opger desuden daekningen
for de enkelte sygdomme, hvor Statens Serum Institut og THL opger tilslutnin-
gen pé baggrund af vaccinerne. Da vaccinerne i langt sterstedelen af tilfeel-
dene i alle fire lande gives samlet i trivalente, femvalente eller seksvalente ud-
gaver, er der for at kunne sammenligne pa tveers af landene udregnet et gen-
nemsnit for de sygdomme, der er inkluderet i vaccinen.
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Bilagstabel 1.1

Pneumo-
kok

MFR

nationale programmer

Danmark

Aldersgrupper

Tilbud om gratis
pneumokokvac-
cine til personer
over 65 ar indtil ja-
nuar 2023.

Herefter klausule-
ret tilskud til per-
soner over 65 ar i
kombination med
kroniske syg-
domme*.

Personer med an-
den sygdom
Derudover klausu-
leret tilskud til vac-
cination for perso-
ner med en reekke
sygdomme og til-
stande**.

Personer, som ikke
har fulgt de ovrige
vaccinationspro-
grammer/ikke er
tidligere smittet

Voksne, der ikke al-

lerede er vaccineret

eller har haft maes-
linger.

Finland

Personer med
anden sygdom
Personer, som
har gennemgaet
en stamcelle-
transplantation.

Personer under
75 &r, som lider
af svaer nyresyg-
dom.

Norge

Aldersgrupper
Tilbud om gratis
vaccination indtil
sommeren 2023
for alle 65+ ar.

Personer med an-

den sygdom

Tilskud til vacci-

nen for

- personer med
hiv-infektion

- personer uden
miltfunktion

- personer, som
har gennemgaet
en stamcelle-
transplantation.

Personer med an-
den sygdom
Tilskud til perso-
ner, der har gen-
nemgaet en stam-
celleoperation
(gzelder ogsé en-
keltvacciner mod
maeslinger, rede
hunde og fare-

syge).

Vacciner, der tilbydes voksne i seerlige risikogrupper via

Sverige

Aldersgrupper
Alle 75+ ar.

Personer med
anden sygdom
Personer over 2
&r med en reekke
sygdomme eller
tilstande***,

Anbefalet af
Folkhalsomyn-
digheten (indgar
ikke i nationalt
program) til:

Personer 65+ ér,
der har haft inva-
siv pneumo-
kokinfektion, ry-
ger, har alkohol-
eller stofaf-
haengighed eller
arbejder med
svejsning.

Anbefalet af
Folkhalsomyn-
digheten (indgar
ikke i nationalt
program) til:

Gravide

Kvinder ber un-
dersgge behovet
for komplemen-
terende vaccine
mod maeslinger,
féresyge og rede
hunde fer en gra-
viditet.

Personer, som
ikke har fulgt de
evrige vaccinati-
onsprogram-
mer/ikke er tidli-
gere smittet
Voksne bgr un-
dersgge behovet
for evt. komple-
menterende vac-
cine mod maes-
linger, faresyge
og rede hunde,
for de rejser til
lande, hvor der
er hgj smitteri-
siko.
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Di-Te-
Pol/Hib

Hep. A

Danmark

Gravide

Tilbud om kighoste-

vaccine i 2. eller 3.
trimester.

Midlertidigt tilbud
indtil juli 2023, her-
efter permanent til-
bud.

Personer, som er
seerligt udsatte for
smitte pa grund af
arbejde
Kloakarbejdere far
tilbud om tetanus-
vaccine.

Kloakarbejdere far
tilbud om poliovac-
cine.

Personer med an-
den sygdom
Personer, som har
faet fjernet milten,
far tiloud om Hib-
vaccine, hvis den
ikke allerede er gi-
vet i forbindelse
med bgrnevaccina-
tionsprogrammet.

Tilbud om hepatitis
A-vaccine

Personer, som er
seerligt udsatte for
smitte pa grund af
arbejde
Kloakarbejdere.

Tilbud om kombina-

tionsvaccine hepa-
titis A og B.

Personer, som er
serligt udsatte for
smitte (livsstil, le-
veforhold o.a.)
Intravengse stof-
misbrugere.

Personer med an-
den sygdom
Personer med kro-
nisk hepatitis C.

Tilbud om hepatitis
B-vaccine

Personer, som er
seerligt udsatte for

Finland

Aldersgrupper
Tiloud om di-te-
ki-booster til alle
ved 25 ér.

Tilbud om di-te-
booster ved 45
ar.

Tiloud om di-te-
booster ved 65
ar.

Personer, som
er szrligt ud-
satte for smitte
(livsstil, levefor-
hold o.a.)
Personer, som
injicerer stoffer,
og deres naer-
meste paro-
rende.

Meend, som har
sex med maend.

Personer med
anden sygdom
Personer med
blgdersygdom.

Norge

Personer med an-
den sygdom
Tilskud til perso-
ner, der har gen-
nemgaet en stam-
celleoperation
(difteri, tetanus,
polio og Hib).

Personer, som er
seerligt udsatte
for smitte (livsstil,
leveforhold o.a.)
Tilskud til stofmis-
brugere.

Tilskud til perso-
ner, som Vil veere
seerligt smitteud-
satte ved et ud-
brud.

Personer med an-
den sygdom
Tilskud til perso-
ner med visse
sygdomme eller
tilstande, som ger
dem mere udsatte
for hepatitis A eller
dens konsekven-
ser.

Tilskud til perso-
ner med blgder-
sygdomme.

Tilskud til perso-
ner med kronisk
leversygdom.

Sverige

Anbefalet af
Folkhalsomyn-
digheten (indgar
ikke i nationalt
program) til:

Di-Te anbefales
til alle voksne
hvert 20. ar.

Gravide

Tilbud om kigho-
stevaccine i 2.
eller 3. trimester.
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Hep. B

Invasiv
me-

Danmark

smitte livsstil, le-
veforhold o.a.)
Samlevende parg-
rende over 18 ar.

Faste seksualpart-
nere til personer
med kronisk hepati-
tis B.

Desuden klausule-
ret tilskud** til

Personer med
Downs syndrom.

Personer udsat for
relevant stikuheld.

Finland

Personer, som
er szrligt ud-
satte for smitte
(livsstil, levefor-
hold o.a.)
Personer, som
injicerer stoffer,
og deres naer-
meste pare-
rende.

Meend, som har
sex med meend.

Partnere til per-
soner med hepa-
titis B.

Hepatitis B-smit-
tede og deres
bofeeller.

Sexarbejdere.

Personer med
anden sygdom
Personer med
blgdersygdom.

Personer, som
er szrligt ud-
satte for smitte
pa grund af ar-
bejde
Studerende, som
risikerer smitte
under praktik.

Person, som har
oget risiko for
stikskader eller
anden blodek-
sponering.

Ofre for seksual-
forbrydelser.

Personer med
anden sygdom

Norge

Personer, som er
serligt udsatte
for smitte (livsstil,
leveforhold o.a.)

Tilskud til:
Stofmisbrugere.

Meend, som har
sex med meend.

Sexarbejdere.

Seksualpartnere til
kroniske smitte-
beaerere.

Medlemmer af
samme husstand
som kroniske
smittebaerere.

Beboere i samme
bofaellesskab som
psykisk udvik-
lingshaemmede
kroniske smitte-
beaerere.

Personer med an-
den sygdom

Tilskud til:
Personer, som har
kronisk nyresvigt.

Personer, som har
kronisk leversyg-
dom.

Personer med blg-
dersygdomme.

Personer med
Downs syndrom.

Personer, som er
seerligt udsatte
for smitte pa
grund af arbejde
Tilskud til stude-
rende (medicin,
operationssyge-
plejerske, anzeste-
sisygeplejerske,
intensivsygeple-
jerske, jordemo-
der, odontologi,
tandpleje og bioin-
geniar).

Personer med an-
den sygdom

Sverige

Anbefalet af
Folkhalsomyn-
digheten (indgar
ikke i nationalt
program) til:

Personer med
anden sygdom
Personer med
kronisk hepatitis
C.

Personer, som
lever med HIV.

Personer med
nyresvigt, eller
som er i et aktivt
forlob med nyre-
transplantation
eller dialyse.

Personer, som er
seerligt udsatte
for smitte (livs-
stil, leveforhold
o.a.)

Personer, som
injicerer stoffer.

Meend, som har
sex med meend.

Seksualpartnere
til personer med
hepatitis B.

Familiemedlem-
mer til personer
med hepatitis B.

Foreeldre og s@-
skende til adop-
tivbern fra mel-
lem- eller hgjen-
demiske lande.

Personer, som er
seerligt udsatte
for smitte pa
grund af arbejde
Personale i pas-
ningstilbud, hvor
der findes barn
med hepatitis B.

Personer, som
kommer i kontakt
med personer
med hepatitis B i
et pasnings- eller
omsorgstilbud.

Anbefalet af
Folkhalsomyn-
digheten (indgar
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ningo-
koksyg-
dom

Danmark

Finland

Personer med
komplement-
mangel, eller
som behandles
med laegemidler,
som forhindrer
aktivering af
komplementer.

Personer uden
eller med nedsat
miltfunktion.

Personer med
kronisk GvH-
sygdom efter
stamcelletrans-
plantation.

Personer, som
er szrligt ud-
satte for smitte
(livsstil, levefor-
hold o.a.)
Tilbydes ogsa
personer i teet
kontakt med en
person, der er
ded af meningo-
kokinfektion.

Personer, som
er serligt ud-
satte for smitte
pa grund af ar-
bejde
Veernepligtige.

Norge

Tilskud til perso-
ner med nedsat el-
ler manglende
miltfunktion.

Tilskud til perso-
ner med medfedt
eller erhvervet

komplementman-

gel.

Personer, som er
seerligt udsatte
for smitte (livsstil,
leveforhold o.a.)
Tilskud til neerkon-
takter til personer
med meningo-
kokinfektion.

Sverige

ikke i nationalt
program) til:

Personer med
anden sygdom
Personer, som
har seerlig risiko
for et alvorligt
sygdomsforlgb
pa grund af un-
derliggende syg-
dom.

Personer, som er
seerligt udsatte
for smitte pa
grund af arbejde
Personer, som
har @get risiko
for at blive ek-
sponeret for me-
ningokokker (fx
laboratorieperso-
nale eller rej-
sende til omrader
med gget smitte-
risiko).

Note: * Specifikt: Diabetes mellitus, konisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom, kronisk nyresygdom og kronisk lever-
sygdom.

** Se: (Sundhedsstyrelsen, 2023c).

*** Kronisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom eller andre tilstande, som leder til nedsat lungefunktion, kronisk
leversygdom, kronisk nyresvigt, diabetes mellitus, nedsat eller manglende miltfunktion, cystisk fibrose, CSF-
rinnoré/barriereskade pa grund af kirurgi eller hovedtraume, koklea-implantat, nedsat immunforsvar p& grund af
sygdom eller behandling og organtransplantation.

Kilder: Danmark: (Statens Serum Institut, 2018), Finland: (THL, 2022b), Norge: (FHI, 2022d), Sverige:
(Folkhdlsomyndigheten, 2022g, 2023c)
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Bilagstabel 1.2 Oversigt over tilbud om influenza- og covidvaccine -

Influ-
enza

saeson 2022/23
Danmark Sverige
Risikogrupper Anbefalet af

Alle over 65 &r.

Fertidspensioni-
ster.

Personer med spe-
cifikke syg-
domme/tilstande*.

Personer med an-
dre alvorlige syg-
domme, hvor til-
standen ifelge lae-
gens vurdering
medferer, at influ-
enza er en alvorlig
sundhedsrisiko.

Gravide i 2. eller 3.
trimester.

Malgrupper med
henblik pa at be-
skytte andre

Personer i samme

husstand som baern
i @get risiko for al-
vorlig influenza.

Personer i samme
husstand som per-
soner med med-
fodt eller erhvervet
immundefekt.

Personale i sund-
heds- og plejesek-
toren, der har teet
kontakt med per-
soner i gget risiko
for alvorligt forlgb
med influenza i
forbindelse med
opgaver inden for
pleje, omsorg og
behandling.

Vaccine er gratis
for alle malgrup-
per.

Folkhalsomyn-
digheten (indgar
ikke i nationalt
program) til:

Risikogrupper
Alle over 65 &r.

Personer over 6
mdr. med visse
kroniske syg-
domme**,

Gravide i 2. og 3.
trimester.

Malgrupper med
henblik pa at be-
skytte andre
Pérgrende til pati-
enter med kraftigt
nedsat immunfor-
svar.

Social- og sund-
hedspersonale,
som er i naer kon-
takt med perso-
ner, der har gget
risiko for alvorlig
influenzasygdom.

Regional variation
I tilbud om vac-
cine.

Norge

Risikogrupper
Alle over 65 ar*.

Gravide i 2. og 3.
trimester (ogsa til-
bud i 1. trimester i
tilfeelde af samtidig
anden risikopro-
fil)".

Born og voksne
med risiko for al-
vorligt sygdoms-
forleb’.

Preematurt fodte
bern, indtil de er
fyldt 5 ar'.

Malgrupper med
henblik pa at be-
skytte andre
Personer, som bor
sammen med (eller
i neer kontakt med)
immunsuprime-
rede*.

Sundhedsperso-
nale, som er i naer
kontakt med pati-
enter i behandling
og pleje?.

Andre malgrupper
Personer, som ar-

bejder med svine-

besaetninger**.

Personer, som er i
kontakt med tam-
fugle med mis-
teenkt eller be-
kreeftet fugleinflu-
enza**,

" Fast pris pa 100
kr. + administra-
tive omkostninger,
hvis vaccinen gi-
ves af offentlige
aktarer (fastleger
eller kommuner).
Administreres vac-
cinen af et apotek,
fastseettes prisen
af apoteket.

2 Udgifter daekkes
af arbejdsgiver.

Finland

Risikogrupper
Personer, som har
stor helbreds-
maessig nytte af
influenzavaccina-
tion, eller for hvem
influenza udger en
betydelig
sundhedsmaessig
risiko, dvs.:

Gravide.

Personer med kro-
niske sygdomme,
herunder hjerte-,
lunge-, lever- eller
stofskiftesygdom,
nyresvigt, neurolo-
gisk eller neuro-
muskuleer sygdom.

Personer, som
gennemgar syg-
dom eller behand-
ling, der nedsaetter
immunforsva-
ret***,

Malgrupper med
henblik pa at be-
skytte andre
Social- og sund-
hedspersonale.

Naermeste pare-
rende til personer,
som er seerlig
modtagelige for
alvorlig influenza.

Andre malgrupper
Personer, som pa-
begynder militaer-

tjeneste.

Personer, som op-
holder sig i leen-
gere tid under an-
staltlignende for-
hold (fx faengsler
og flygtningecen-
tre).

Vaccine er gratis
for alle malgrup-
per.
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Danmark Sverige Norge Finland
Covid- Risikogrupper Tilbud for alle Risikogrupper Risikogrupper
19 Alle over 50 ar. over 18 ar Alle over 65 ar. Alle over 65 ér.
(boo- Personer under 50  Anbefales til ud- Beboere pa pleje- Alle over 18 &r i
ster) ar i gget risiko for valgte risikogrup-  hjem. seerlig risiko-
alvorligt sygdoms-  per gruppe.
forlgb. Alle over 50 ar. Personer i alderen
18-64 &r med en Personer over 12
Gravide (1., 2. og Plejehjemsbebo- eller flere define- ar med alvorlig im-
3. trimester). ere. rede syg- mundefekt.
domme/tilstande,
Malgrupper med Personer alderen som giver gget ri-
henblik pa at be- 18-49 ar i gget ri- siko for alvorligt
skytte andre siko for alvorligt sygdomsforlgb og
Personale, der har sygdomsfor- ded af covid-19.
teet kontakt med lgb****,
borgere og patien- Andre grupper
ter i @get risiko for  Begrn med immun- Sundhedsperso-
alvorligt forlgb defekt. nale og andre an-
med covid-19 i for- satte i sundheds-
bindelse med op- Gravide (fra uge og plejetilbud.
gaver inden for 20).
pleje, omsorg og
behandling. Vacciner er gratis Vaccine er gratis
for alle over 18 ar.  for alle malgrup-
Sundheds- og ple- per.
jepersonale i visse
dele af socialomra-
det.
Pargrende til per-
soner i seerlig eget
risiko.
Vaccine er gratis
for alle mélgrup-
per.
Noter: * Personer med kroniske lungesygdomme, personer med hjerte- og karsygdomme (undtaget isoleret, velregule-

Kilder:

ret forhgjet blodtryk), personer med diabetes 1 eller 2, personer med medfedt eller erhvervet immundefekt, per-
soner med pavirket respiration pd grund af nedsat muskelkraft, personer med kronisk lever- og nyresvigt, per-
soner med svaer overvaegt (vejledende BMI >35) efter en leegelig vurdering.

** kronisk hjertesygdom, kronisk lungesygdom og andre tilstande, der medferer nedsat lungefunktion eller ho-
stekraft, diabetes mellitus 1 og 2, kronisk lever- eller nyresvigt, kraftigt nedsat immunforsvar pa grund af syg-
dom eller behandling.

*** For eksempel cancer, HIV-infektion, medfedt immunnedszettelse, leengerevarende kortisonbehandling,
strale- eller cytostatikabehandling, se: https://thl.fi/sv/web/infektionssjukdomar-och-vaccinationer/vaccin-a-
o/vaccin-mot-influensa/vem-far-gratis-influensavaccin/influensavaccination-av-personer-som-hor-till-risk-
grupper-pa-grund-av-sjukdom-eller-behandling

**x* Cancer, hjertekarsygdom, hejt blodtryk, diabetes med komplikationer i mindst et organsystem, kraftigt
nedsat nyrefunktion, kronisk leversygdom, fedme, neurologisk eller neuromuskuleer sygdom, der pavirker respi-
ration, binyrebarksvigt, transplantation med immundampende behandling, immundefekt, kronisk lungesygdom,
intellektuel funktionsnedsaettelse, Downs syndrom, skizofreni eller bipolar sygdom, apopleksi (https://www.so-
cialstyrelsen.se/coronavirus-covid-19/socialstyrelsens-roll-och-uppdrag/riskgrupper/)

Danmark: (Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2021; Statens Serum Institut, 2022a; Sundhedsstyrelsen, 2023d),
Finland: (THL, 2023i, 2023a), Norge: (FHI, 2023h, 2023g; Rydland, 2017), Sverige: (Folkhdlsomyndigheten,
2023d, 2023e; Sveriges Kommuner och Regioner, 2023)
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Bilagstabel 2.1
2023)

Forslag

RSV vaksine for gravide og
voksne 60+ til forebygging av
Respiratorisk syncytial Virus
(RSV) infeksjon hos spedbarn og
eldre voksne.

Implementation of nirsevimab in
the Norwegian childhood
Immunization program for
prevention of respiratory syncytial
virus (RSV) lower respiratory tract
disease in neonates and infants
during their first RSV season.

Metodevurdering av innfgring av
varicellavaksinasjon i den norske
barnevaksinasjonsprogrammet.

HPV vaksine som rutinemessig
behandlingstilbud ved seksuelle
overgrep, fortrinnsvis gratis (slik
som vaksinasjon mot hepatitt B,
ngdprevensjon osv.) da
akuttilbudet forgvrig er gratis.

Anmodning til nasjonale
myndigheter om at vaksine mot
meningokokksykdom - kjent som
smittsom hjernehinnebetennelse -
legges i det nasjonale
vaksinasjonsprogrammet.

Meningokokk-vaksine foreslés
innfert i nasjonalt
vaksinasjonsprogram.

TBE (skogflattencefalitt)-vaksine
foreslés innfert i nasjonalt
vaksinasjonsprogram.

Forslagsstiller

Pfizer AS

Sanofi-Aventis Norge AS

MSD Norge AS

NORCE Norwegian Research
Centre, Nasjonalt
kompetansesenter for
legevaktmedisin (NKLM)

Trendelag fylkeskommune,
Avdeling for utdanning

@stfold fylkeskommune,
Folkehelseseksjonen

@stfold fylkeskommune,
Folkehelseseksjonen

Bilag 2 Supplerende tabeller og figurer, Kapitel 3

Metodeforslag modtaget af det norske Folkehelseinstituttet (juli

Dato for forslag

22.05.2023

06.03.2023

24.06.2020

Metodevurdering pagar
(juli 2023)

28.04.2020

11.02.2020

14.06.2019

Metodevurdering pagar
(juli 2023)

14.06.2019

Metodevurdering afsidet

Kilde: (FHI, 2023b)
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Bilagstabel 2.2 Konklusioner fra faglige vurderinger af indferelse af vaccine mod rotavirus i de fire lande

Sygdommens
alvor og hyp-
pighed

Eksisterende
forebyggel-
sestiltag

Danmark

Rotavirus beskrives som ekstremt

smitsom og den hyppigste arsag til
akut dehydrerende diarré hos smé
bern under 5 &r. De fleste barn far
rotavirus, inden de er fyldt 1 ar.

Det estimeres, at rotavirus arligt fo-
rekommer hos 31.200 -52.000 begrn.

Rotavirusinfektion er anledning til
6.500-31.000 henvendelser til prakti-
serende laege, og ca. 1.200 begrn esti-
meres at blive indlagt med rotavirus-
infektion. De indlagte begrn bliver ra-
ske i l@bet af en uges tid, hvis de far
tilstraekkeligt med vaeske. Det er der-
for yderst sjaeldent, at bern i Dan-
mark der af diarré pa grund af rotavi-
rus.

Traditionel forebyggelse sdsom grun-
dig handvask vurderes ikke at veere
nok til at undgé spredning af rotavi-
rus.

Afspritning har ingen effekt.

Finland

Det fremgar af arbejdsgruppens rap-
port, at almindelige hygiejneforskrif-
ter sésom handdesinfektion, der er
effektiv mod bakterielt betinget di-
arré, formentlig ikke er lige sa effek-

tiv mod diarré forérsaget af rotavirus.

Norge Sverige

Af rapporten fremgar det, at omkring
2.100 bern under 5 8r modtog syge-
huspleje eller -behandling, 3.700 be-
spgte akutmodtagelser, 14.000 op-
sggte den primaere sundhedssektor
0og 30.000 bern modtog pleje eller
behandling i hjemmet pa grund af
rotavirusinfektion fgr 2015.

Antallet af sygdomstilfeelde er haijt,
men forer sjeeldent til dedsfald.

| Norge er rotavirusinfektion medvir-
kende til 900 sygehusindleeggelser
0g 5.000-10.000 lzegebesag for barn
under 5 ar.

Rotavirusinfektion forekommer lige
sé hyppigt i Norge som i de gvrige
lande, og eksisterende smittefore-
byggende tiltag ser ikke ud til at have
reduceret hyppigheden.

Selvom tiltag sdsom peroral rehydre-
ring leenge har veeret tilgeengelig, fo-
rer rotavirusinfektion fortsat til et
stort antal indleeggelser og dermed
en belastning af de norske bgrneaf-
delinger.
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Vaccinens
effektivitet
og sikkerhed

Danmark

De to tilgaengelige vacciner er effek-
tive og sikre og giver overbevisende
forebyggende effekt i forhold til sy-

gelighed (antal diarrétilfeelde, leege-

bes@g og indlaeggelser).

Finland

Arbejdsgruppen bag den faglige vur-
dering konkluderede, at inklusion af
vaccination mod rotavirus i det natio-
nale bernevaccinationsprogram
kunne have en vaesentlig og positiv
indflydelse pé bernesundheden.

Der blev lagt vaegt p3, at de under-
sggte vacciner var sikre og effek-
tive, og at vaccination af speedbern
kunne reducere hospitalsindleeggel-
ser og infektioner forérsaget af
rotavirus betydeligt samt reducere
brugen af andre sundhedsydelser
og antallet af foraeldres fravaersdage
fra arbejdet pa grund af barnenes
sygdom.

Derudover fremhaevede arbejdsgrup-
pen muligheden for at forebygge -
de heldigvis sjeeldne — dedsfald
grundet diarré blandt smébern.

Norge

De tilgeengelige vacciner vurderes at
veere effektive og sikre med sjeeldent
forekommende bivirkninger.

| lande, som har indfert rotavirusvac-
cine, ses en betydelig nedgang af
rotavirusinfektion. Den samme effekt
forventes i Norge.

Sverige

Folkhdlsomyndigheten vurderede, at
sygdomsbyrden kunne reduceres
betragteligt med en vaccinations-
daekning pé over 98 % - en forventet
reduktion p& 92 % af behovet for sy-
gehusbehandling og -pleje, 80 % re-
duktion af beseg pé akut- og specia-
listmodtagelser og 74 % reduktion i
antallet af besgg i primaersektoren.
Derudover fremhaevede myndighe-
den muligheden for at forebygge de
- heldigvis f& — dedsfald, som fore-
kom grundet rotavirusinfektion, ef-
tersom ogsé de barn, som er i starst
risiko for alvorlige sygdomsforlgb (fx
pé grund af immundefekter), vil blive
beskyttet gennem flokimmunitet.

| rapporten blev det endvidere frem-
haevet, at bivirkningerne ved vacci-
nation mod rotavirus generelt er
milde — men at der kunne forekomme
1-7 ekstra tilfeelde pr. &r af en poten-
tielt alvorlig bivirkning (invagination),
hvis vaccinen blev indfgrt som del af
det nationale bgrnevaccinationspro-
gram.

Det blev diskuteret i rapporten, at
den genotypiske distribution af
rotavirus kan pavirkes gennem mas-
sevaccination (reduktion af visse ty-
per rotavirus og @gning af andre),
men Folkhalsomyndigheten vurde-
rede, at der forekommer en vis
krydsimmunitet efter rotavirusvacci-
nation — selv for de genotyper, der
ikke indgar i vaccinerne.
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Borgeres/
forzeldres
holdninger

Organisering

@konomi

Danmark

Foreeldre problematiserede alvors-
graden af rotavirus, og om der er et

maetningspunkt i forhold til antal vac-

ciner i programmet.

Enkelt og billigt at indfere vaccinen i
det nuvaerende vaccineprogram.

Omkostningseffektivt at indfere, hvis
der indregnes udgifter i forbindelse
med foreeldres fraveer fra arbejde,
men udgifter til selve vaccinationen
modsvarer ikke reduktion i behand-
lingsudgifter.

Finland

| den sundhedsgkonomiske analyse
blev der dels anlagt et sundhedsvae-
sensperspektiv og dels et samfunds-
perspektiv.

Arbejdsgruppen konkluderede, at
omkostningerne var rimelige sam-
menholdt med de gavnlige effekter

set i et sundhedsvaesensperspektiv.

Norge

Der henvises til en spgrgeskemaun-
dersegelse, der viser, at norske for-
2ldre generelt er positive over for
vacciner. Der er dog ikke spurgt spe-
cifikt ind til rotavirus, og arbejds-
gruppen bag den faglige vurdering
vurderer, at der generelt er lille kend-
skab til rotavirus som arsag til syg-
dom.

Det vurderes, at vaccinen er let at
implementere i det nuveerende sund-
hedssystem, hvor helsesgstre er an-
svarlige for forebyggende tiltag.

Helsesastrene (indgér i arbejdsgrup-
pen bag den faglige vurdering) ud-
trykker dog bekymring for arbejdsbe-
lastningen ved at indfere nye vacci-
ner.

| rapporten anfgres det desuden, at
de, der giver vaccinerne - helsesg-
strene — ikke vil maerke gevinsterne i
form af fx faerre indlaeggelser, og der
skal derfor tilfgres ekstra midler til
dette omrade, hvis vaccinen indferes.

Vaccinen vurderes at veere dyr, men
det forventes, at indkebsprisen bliver
lavere, hvis den bliver del af det nati-
onale program.

Det konkluderes, at det ikke er til-
straekkeligt dokumenteret, at indfe-
relse af vaccinen vil give en gkono-
misk gevinst for sundhedsvaesenet
savel som samfundsgkonomisk pa
tidspunktet for den faglige vurdering.

Sverige

Folkhdlsomyndigheten gennemfarte
ogsa en sundhedsgkonomisk evalue-
ring af rotavirusvaccination.

Analysen indikerede, at indferelse af
rotavirusvaccination i det nationale
begrnevaccinationsprogram ville inde-
baere en omkostningsbesparelse pa
omkring 700 mio. kr. i et 6-arigt per-
spektiv.
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Danmark

Finland

Norge

Ser man alene pa sundhedsvaesenet,
er der ingen gkonomiske gevinster.
Medregnes omkostninger til foreel-
dres sygefraveer, vurderes det at
veere overvejende sandsynligt, at
indfgrelsen af rotavirus er omkost-
ningseffektiv.

Sverige

Den forventede besparelse vil szerligt
veere drevet af en forventet reduk-
tion i foraeldres fraveer fra arbejds-
markedet pé grund af syge barn.
Derudover fremhaeves det i den
sundhedsgkonomiske analyse, at al-
men vaccination mod rotavirus skulle
fore til ca. 600 vundne QALYs sam-
menlignet med ingen vaccination.

Nar produktivitetsgevinster ikke
blev inddraget, var det myndighe-
dens vurdering, at indferelse af
rotavirusvaccination i bgrnevaccinati-
onsprogrammet ville fere til omkost-
ninger pa omkring SEK 600.000 pr.
QALY.

Kilder: Danmark: (Sundhedsstyrelsen, 2012b), Finland: (KTL, 2007), Norge: (Doliner et al., 2013), Sverige: (Folkhdlsomyndigheten, 2015).
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