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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundhedsstyrelsen

DSAM'’s hgringssvar vedrgrende udkast til Medicinsk Teknologi
Vurdering (MTV) af influenzavaccination

DSAM takker for muligheden for at komme med kommentarer til ovenstaende ud-
kast.

Denne MTV har fglgende formal: ”At etablere det faglige grundlag for en vurdering
vedrgrende udvidelse af malgrupperne for det nuvaerende gratis tilbud om influenza-
vaccination, og differentieringen af vaccinetype til forskellige risikogrupper i malgrup-
perne med henblik pa bedre beskyttelse. De mulige aendringer i det gratis tilbud om
influenzavaccination der vurderes i denne MTV, er:

1) inklusion af bgrn i alderen nul til seks ar

2) inklusion af sundhedspersonale

3) et differentieret vaccinationsprogram, hvor specifikke risikogrupper tilbydes en
anden type vaccine end den 4-valente standardvaccine, som tilbydes pa nuvae-
rende tidspunkt. Her fokuseres saerligt pa aeldre personer, der er fyldt 65 ar og
gravide”

Vi har fglgende kommentarer:

Frivillighed: Det er efter DSAM’s mening vigtigt, at influenzavaccination fortsat bgr
veere et tiloud, som man frivilligt kan tilslutte sig eller lade veere, uden at det bgr pa-
virke ens gvrige behandling i sundhedsvasenet.

DSAM finder det ogsa relevant at tilbyde influenzavaccination til sundhedspersonale
for at beskytte patienterne, men det er afggrende, at det bliver et frivilligt tilbud til
personalet, og at der ikke indfgres saerlige betingelser/privilegier knyttet til det frie
valg.

Sammenfatningen er endnu ikke skrevet. Dette anser vi for at vaere en uskik,
da selve ordlyden pa denne made ikke kommer i hgring, og vi ved, at mange
leesere af rapporten formentlig ngjes med at laese sammenfatningen.
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3-valent og 4-valent vaccine: Virkeligheden har overhalet dele af MTV-rapporten,
idet der allerede nu er indfgrt 3-valente hgjdosis influenzavacciner til aldre over 85
ar, og at der fra mange arbejdspladser tilbydes 4-valent inaktiveret vacciner til sund-
hedspersonale.

Det er DSAM'’s holdning, at MTV-rapporten i hgj grad understgtter disse anbefalin-
ger, selv om der ikke for alle de udpegede effektmal er data nok til endeligt at kon-
kludere om effekten af vacciner.

Saerligt vedr. vaccination af bgrn: Tilslutningen til influenza og pneumokokvaccina-
tion har vaeret markant stgrre under COVID-19, dvs. at specielt risikogrupper med
kronisk sygdom og aldre ma betragtes som vaerende bedre beskyttet, hvilket vil
kunne pavirke estimater for effekten af vaccination til bgrn.

Det sidste er vigtigt, idet DSAM mener, at man skal vaere meget papasselig med at
indfgre nyt generelt tilbud om influenzavaccination til b@grn, uanset om der er tale
om levende svaekket virus som nasalapplikation til de 2-6 arige eller inaktiveret influ-
enzavaccine til de <2 arige.

Sundhedsstyrelsen angiver selv fglgende 6 kriterier for indfgrelse af nye vacciner?:

¢ Alvorlighed og hyppighed af sygdommen
Sygdommen, der vaccineres imod, skal have en vis alvorlighed og hyppighed for at
retfaerdigggre, at der indfgres en vaccination mod sygdommen i bgrnevaccinati-
onsprogrammet. Sundhedsstyrelsens udgangspunkt er, at sygdommen skal veere
alvorlig for det enkelte barn og derfor vigtig at forebygge.

Det kan overvejes, om influenzasygdom er alvorligt for et, i gvrigt, rask barn over 6
mdr. (Bgrn under 6 mdr. forventes at vaere relevant beskyttede via moders antistof-
fer). Den estimerede overdgdelighed (tabel 2) er generelt lav, og der er ikke i MTV-
rapporten data til at konkludere, at dette kan nedszettes vaesentligt gennem influen-
zavaccination af bgrn.

¢ Bred erfaring med vaccinen blandt bgrn
Vaccinen skal vaere afprgvet pa stgrre grupper af bgrn for at sikre, at vaccinens
virkning samt bivirkning er kendt blandt bgrn.

Af de studier som medtages angaende dgdelighed, er der knap 10.000 bgrn under 2
ar og kun knap 3.000 bgrn mellem 2 og 6 ar i MTV-rapportens resultatafsnit.

Desuden er evidensen svag, og tiltroen til resultaterne dermed lav, hvorfor det er
usikkert at tolke noget konklusivt pa foreliggende data. Der naevnes et observationelt
studie fra USA, som reducerede dgdeligheden, men i samme afsnit (MTV-rapportens
side 98) konkluderes: "Der er dog behov for flere stgrre populationsbaserede studier,
som undersgger den kliniske betydning af at indfgre influenzavaccination i bgrnevac-
cinationsprogrammet.”

1 https://www.sst.dk/da/viden/vaccination/fakta-om-vaccination/indfoerelse-af-nye-vacciner
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DSAM forstar, at vaccinen allerede anvendes til bgrn i flere lande, og man kan derfor
tale om en slags "users test”, men DSAM stiller sig kritisk til, hvorvidt MTV-rapporten
tilvejebringer et tilstraekkeligt sikkert videnskabeligt grundlag for, at man kan anfgre,
at der er bred erfaring med influenzavaccination til bgrn.

¢ Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger
Der skal veere tilstraekkelig dokumentation for, at fordelene ved at vaccinere for
en sygdom klart overstiger risikoen for bivirkninger.

| DSAM finder vi, at effekten ved at vaccinere bgrn ikke er solidt dokumenteret, hvil-
ket betyder, at bivirkninger stort set ikke kan tolereres, hvis dette punkt skal opfyl-
des.

¢ Forzeldres accept
Den nye vaccination skal vaere acceptabel for forzeldrene.

Det kraever bred folkelig opbakning til et evt. generelt tilbud om influenzavaccination.
De i MTV-rapporten anfgrte resultater fra fokusgrupper er ikke entydige for influen-
zavaccination til bgrn. Det kunne maske vzere relevant at lave en stgrre undersg-
gelse, hvor man kunne spgrge mere specifikt til én vaccine, som man ret faktisk pa-
taenkte at indfgre.

¢ Indpasning i vaccinationsprogrammet
Den nye vaccination skal kunne indpasses i det eksisterende bgrnevaccinations-
program og ma ikke pavirke de andre vaccinationer negativt.

DSAM kan se, at influenzavaccination kan blive vanskelig at indpasse som en del af
bgrnevaccinationsprogrammet, som lige nu fglger barnets alder og bgrneundersggel-
serne. Influenzavaccine vil skulle gives i sent efterar for at sikre maximal effekt i influ-
enzasasonen og kan saledes ikke times eller indpasses i forhold til de andre bgrne-
vacciner. Hvordan en ekstra vaccine og besgg hos den praktiserende lzege pavirker
det gvrige b@grnevaccinationsprogram er uvist. Der er ikke data til at konkludere, at
det ikke kan pavirke de andre vaccinationer negativt.

¢ Samfundsgkonomi
Indfgrelse af vaccinen skal veere samfundsgkonomisk rimelig. Udgiften til vaccina-
tion skal vaere rimelig, nar den sammenholdes med den samfundsmaessige gevinst
man som samfund far ud af at beskytte for en given sygdom.

Der er som udgangspunkt en samfundsgkonomisk fordel af at medtage bgrn i influ-
enzavaccinationsprogrammet iht. MTV-rapportens konklusioner. DSAM @gnsker dog at
papege, at tilslutningen til influenza- og pneumokokvaccination har veeret markant
stgrre under COVID-19, dvs. at specielt risikogrupper med kronisk sygdom og zeldre
ma betragtes som vaerende bedre beskyttet, hvilket sandsynligt vil nedszette sam-
fundseffekten af influenzavaccination til bgrn. Der var i gvrigt heller ikke data i MTV-
rapporten til at konkludere, at vaccination af b@rn nedsatte sygdom blandt familie-
medlemmer.

Side3/4



Side 4/ 4

Konklusion: Det er DSAM’s holdning, at et barn ikke skal vaccineres, med de gener og
risici det medfgrer, alene for at andre personer kan fa en gevinst. Det enkelte barn og
menneske bgr behandles og betragtes som mal og ikke som middel. Der var samtidig

ikke data i MTV-rapporten til at konkludere, at influenzavaccination af bgrn nedsatte

influenzasygelighed blandt familiemedlemmer.

Afsluttende bemaerkning: Vi forventer, at MTV-rapporten tages op i Sundhedsstyrel-
sens Vaccinationsudvalg, hvor DSAM ogsa er reprasenteret, inden endelig stillingta-

gen.

Med venlijg hilsen

Formand, DSAM



