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Heringssvar vedr. Sundhedsstyrelsens medicinske teknologivurdering (MTV)
af influenzavaccination, 2020

Sanofi hilser en gennemgang af vaccinationsomradet velkomment, og vi satter pris p3, at
Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en MTV-rapport pa influenzavaccination, hvori der ogsa szettes
fokus pa et differentieret vaccinationsprogram med vacciner malrettet til at beskytte de seerligt
sarbare aldre, der er fyldt 65 ar.

Sanofi er leverandgr af bade de traditionelle standarddosis-influenzavacciner og af hgjdosis-
influenzavaccinen til de zeldre. Derfor gnsker vi at bidrage med betragtninger til MTV-rapporten,
som er sendt i hgring.

MTV-rapportens sundhedsfaglige evidensgennemgang stemmer ikke overens med data, som
anvendes i den sundhedsgkonomiske analyse og giver dermed en misvisende samlet vurdering

| MTV-rapportens sundhedsfaglige afsnit vurderer Sundhedsstyrelsen, at den sarlige malrettede
hgjdosisvaccine til eldre generelt har den hgjeste effekt samt de mest valide data. Dette er helt i
overensstemmelse med de data, Sanofi er bekendt med, og som tilsvarende vurderinger fra gvrige
landes myndigheder ogsa konkluderer. Nemlig at de aldre er bedre beskyttet mod influenza med
den malrettede hgjdosisvaccine end standardvaccinen.

Men MTV-rapportens efterfglgende sundhedsgkonomiske beregninger bygger imidlertid pa
sundhedsfaglige parametre, som ikke stemmer overens med konklusionerne fra den sundhedsfaglige
vurdering. Effekten af vaccinerne i de to afsnit er direkte selvmodsigende.

Denne selvmodsigelse i de to afsnit forklares ikke i rapporten og er ikke normal sundhedsgkonomisk
praksis. Og pa den baggrund mener vi, at rapporten bgr revideres, sa uoverensstemmelserne kan
udbedres.

Rapporten vil komme til at danne afsaet for fremtidige beslutninger om sammensatning af det
danske influenzavaccinationsprogram, og det er derfor afggrende, at den udggr et korrekt oplyst
grundlag for disse vigtige beslutninger.
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Uoverensstemmelser i grundlaget for og mangler i rapportens sundhedsgkonomiske analyse

En gennemgang af MTV-rapporten sundhedsgkonomiske analyse viser bade kritisk selvmodsigelse
og mangler:

e Sundhedsstyrelsen sammenfatter i kapitel 4, at evidensgennemgangen viser, at hgjdosis-
vaccinen generelt ser ud til at have den hgjeste effekt blandt de analyserede vacciner til
ldre over 65 ar.

e | den sundhedsgkonomiske analyse er konklusionen derimod, at den adjuverede 3-valente
influenzavaccine har en langt hgjere effekt end bade hgjdosis-vaccinen og inaktiverede 4-
valente influenzavaccine til seldre over 65 ar. Der er ikke et rationale bag denne antagelse,
og antagelsen understgttes hverken af Sundhedsstyrelsens identificerede evidens samt gvrig
sundhedsgkonomisk evidens.

e Den sundhedsgkonomiske analyse er generelt mangelfuld med begreenset argumentation og
lav gennemsigtighed. Helt centrale begreber er desuden misforstaet og forklaret forkert.

Disse pointer er uddybet og underbygget i en uafhaengig ekspertvurdering af MTV-rapportens
sundhedsgkonomiske afsnit (vedhaeftet som bilag).

Myndigheder i andre lande stgtter op om hgjdosis-vaccinen til de aldre

Uoverensstemmelserne i den sundhedsgkonomiske analyse mener Sanofi er bekymrende, seerligt
set i lyset af, at Sundhedsstyrelsen netop selv konkluderer, hgjdosisvaccinen generelt ser ud til at
have den hgjeste effekt samt mest valide data.

Samme konklusion, om at hgjdosis-vaccinen generelt ser ud til at have den hgjeste effekt, kommer
myndighederne i andre lande ogsa frem til.

Det viser vurderingerne fra bade den europaeiske vaccinemyndighed (the European Center of
Disease Control, ECDC, 2020)* og de canadiske myndigheder (The National Advisory Committee on
Immunization, NACI, 2018)2.

Senest har man i Tyskland valgt at anbefale hgjdosis-influenzavaccinen til alle aeldre fra 65 ar og op
allerede fra naeste saeson (Die Stindige Impfkommission, STIKO, 2020)3.

Fremtidige anbefalinger til det danske vaccinationsprogram skal baseres pa en korrekt samlet
konklusion

Pa denne baggrund mener Sanofi, at MTV-rapporten bgr gennemgas, sa abenlyse
uoverensstemmelser kan udbedres. Det skal sikres, at MTV-rapportens konklusioner i den
sundhedsfaglige gennemgang af vaccinernes effekt ogsa fgres med videre i den
sundhedsgkonomiske analyse og dermed danner en sammenhangende og korrekt samlet
konklusion.
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Sanofi stiller sig meget gerne til radighed for dialog og besvarer gerne eventuelle spgrgsmal , som
vores hgringssvar eller den medfglgende ekspertvurdering af MTV-rapportens sundhedsgkonomiske

afsnit skulle affgde.
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Vurdering af Medicinsk teknologivurdering (MTV) af influenzavaccination

Denne vurdering er udarbejdet af NHTA, som er et dansk konsulenthus med speciale i MTVer og
sundhedsgkonomi.

NHTA har, pa forespgrgsel fra Sanofi, udarbejdet en vurdering af hgringsversionen af “Medicinsk
teknologivurdering (MTV) af influenzavaccination” af 18. november 2020. Sanofi har bedt os om
specifikt at forholde os til fokuserede spgrgsmal 1, 4, og 5, hvorfor vurderingen primaert omhandler
disse spgrgsmal. Hele MTV’en samt bilag er dog blevet gennemgaet for ikke at overse relevante
detaljer.

Opsummering

NHTA vurderer, at det overordnet er en god analyse, der sagligt og gennemsigtigt redeggar for
problemstillingerne og de konkrete fund.

Imidlertid er der en raekke forhold i kapitel 5 (@konomi) der er seerligt bekymrende, og som giver
resultater som ikke stemmer overens med de gvrige konklusioner i kapitel 4 samt den gvrige litteratur.
Derfor er er vores hgringssvar primeert rettet mod dette kapitel.

Vi vurderer, at den sundhedsgkonomiske analyses resultater ikke er troveerdige, eftersom der er stor
diskrepans mellem modellens resultater for vaccineeffekt og Sundhedsstyrelsens egen vurdering af
vaccineeffekt i kapitel 4.

Problemstillingen kan overordnes opsummeres i fglgende punkter:

e Sundhedsstyrelsen sammenfatter i kapitel 4, at evidensgennemgangen viser, at hgjdosis-
vaccinen generelt ser ud til at have den hgjeste effekt blandt de analyserede vacciner til
aeldre over 65 ar.

e | den sundhedsgkonomiske analyse er konklusionen derimod, at den adjuverede 3-valente
influenzavaccine har en langt hgjere effekt end bade hgjdosis-vaccinen og inaktiverede 4-
valente influenzavaccine til aeldre over 65 ar. Der er ikke et rationale bag denne antagelse,
og antagelsen understgttes hverken af Sundhedsstyrelsens identificerede evidens samt
gvrig sundhedsgkonomisk evidens.

e Den sundhedsgkonomiske analyse er generelt mangelfuld med begreenset argumentation og
lav gennemsigtighed. Helt centrale begreber er desuden misforstaet og forklaret forkert.

Flere af konklusionerne i den sundhedsgkonomiske analyse kan enten ikke forsvares eller er direkte
misvisende. P& baggrund af den anvendte tilgang samt usikkerhed i estimaterne, kan der ikke drages
konklusioner om omkostningseffektiviteten af de inkluderede vacciner. Den indbyrdes
omkostningseffektivitet som der konkluderes p4, er heller ikke meningsfuld, da de anvendte data og
resultater ikke understgtter Sundhedsstyrelsens fund og konklusioner i kapitel 4. Ifglge
Sundhedsstyrelsen svarer den observerede effekt af hgjdosis-vaccinen til en absolut reduktion i
antallet af influenzatilfeelde pa 4 feerre per 1000 personer. For 3-valent adjuveret inaktiveret
influenzavaccine svarer effekten til O feerre per 1000 personer. Dette betyder at QALY-gevinsten ved
at anvende hgjdosis-vaccinen bgr veere betydeligt hgjere end 3-valent adjuveret vaccine. | den
sundhedsgkonomiske model er det omvendite tilfeeldet, hvor 3-valent adjuveret vaccine resulterer i en
QALY-gevinst som er mere end 4 gange sa hgj som hgjdosis-vaccinen. Dette understatter ikke
fundene i litteraturen og konklusionerne i kapitel 4, og derfor er de preesenterede resultater hverken
retvisende eller meningsfulde.




Kommentarer til kapitel 5 - gkonomi

Generelle kommentarer

| modseetning til de gvrige kapitler er dette kapitel preeget af meget sparsom redeggrelse og
argumentation. Det er derfor sveert at fa en forstaelse for hvad der konkret er gjort, samt hvorfor det
vurderes at tilgangen og resultaterne er valide. Desuden skal det pointeres, at der er centrale
udfordringer og misforstaelser i analysen.

Kildehenvisninger i bilaget er ikke korrekte, hvilket gar det sveert at finde de rigtige referencer. | flere
tilfeelde indgar referencen slet ikke i referencelisten.

QALYs er et centralt begreb i denne analyse, men begrebet bliver forklaret forkert gennem rapporten.
Begreberne kvalitetsjusterede levear (QALYS) og livskvalitet (utility) sammenblandes pa trods af at
det er to meget forskellige elementer. Denne misforstaelse af begrebet resulterer i uigennemsigtighed
i rapporten, eftersom det er uklart om det er livskvalitet eller QALYs der beskrives ved de konkrete
problemstillinger.

Pa side 97 defineres en QALY som et mal mellem 0 og 1, hvilket ikke er korrekt. QALYs er et produkt
— et produkt af en given livskvalitetsvaegt (utility) og (leve)tiden med denne livskvalitet. Livskvalitet
(utility) er begreenset til at veere maksimalt 1 (perfekt helbred), mens QALYs ingen teoretisk gvre
greense har. Praktisk er antallet af QALYs naturligvis begreenset af menneskets levetid.

Samme problemstilling gar sig geeldende pa side 168 i bilaget, hvor QALY -tabet ogsa defineres som
et mal mellem 0 og 1. Dette er jf. ovenstadende ogsa forkert. | samme afsnit defineres QALYS som en
persons livskvalitet pa et givent tidspunkt, hvilket ikke er korrekt. Utility er derimod en persons
livskvalitet pa et givent tidspunkt. Denne beskrivelse er ligeledes forkert i faktaboksen pa side 100 i
rapporten.

I en sundhedsgkonomisk analyse er det helt centralt at skelne mellem utility-tabet (tabet i livskvalitet
pa grund af en given faktor og QALY-tabet (tiden malt i & med denne nedgang i livskvalitet).

Opsummering af litteraturgennemgang

Det er uklart hvad den sundhedsgkonomiske litteratursggning skal bidrage med i denne analyse,
eftersom den hovedsageligt ikke fokuserer pa de relevante problemstillinger. Litteraturgennemgangen
fokuserer primzert pa om det er omkostningseffektivt at vaccinere vs. ikke at vaccinere, hvilket ikke er
relevant i forhold til hovedparten af de fokuserede spgrgsmal. Dermed er der relevante studier og
evidens som man ikke identificerer i litteratursggningen. Vi har f.eks. identificeret tre relevante
sundhedsgkonomiske analyser for hgjdosis-vaccinen. Se venligst opsummeringen af disse studier i
Bilag 1: Sundhedsgkonomiske studier for hgjdosisvaccinen.

Det er uklart hvorfor man ikke har inkluderet de nye typer vacciner sdsom hgjdosisvacciner i den
sundhedsgkonomiske litteraturgennemgang. Der beskrives pad s. 162 i bilaget, at der ikke er
gennemfgrt studier med de nye typer vacciner, der undersgges i denne MTV. Dette er imidlertid ikke
korrekt, eftersom disse studier omfattes af evidensgennemgangen i kapitel 4. Det virker besynderligt,
at man ikke inkluderer disse vacciner i litteratursggningen, nar man efterfalgende anvender de
publicerede data for disse vacciner i den sundhedsgkonomiske model.

| litteraturgennemgangen er der identificeret fire primaerstudier, der estimerer QALY -tabet forbundet
med influenza. To af disse studier er fra England, ét er fra Belgien, og ét er fra Spanien. | afsnittet
sammenlignes QALY -tabet direkte mellem studierne. Som beskrevet i ovenstaende afsnit, sa er
QALY-tabet produktet af eendringen i livskvalitet (utility) og tiden med denne livskvalitetsnedgang.
Livskvalitetsveegte (utilities) er bade landespecifikke og maleinstrumentspecifikke, fordi borgere i et
givent land har szerlige preeferencer for helbredsstadier, samt at valget af maleinstrument har stor
betydning for den resulterende livskvalitetsveegt. Derfor er det ikke meningsfuldt at sammenligne
QALY-tab pa tveers af studier uden fgrst at forholde sig til om maleinstrumenterne kan sammenlignes
samt hvilke landespecifikke livskvalitetsnormer, der danner grundlag for resultatet.

NHTA
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Modelantagelser og parameterestimater for influenzamodellen

Kontaktmatricen

Kontaktmatricen er baseret pa en kontaktmatrix fra Holland, som er estimeret i et studie fra 2008. |
studiet er aldersgrupperne imidlertid stratificeret pa an anden made end i denne MTV, og det er derfor
uklart hvordan man har udregnet de konkrete antal kontakter, anvendt i denne MTV. Der mangler en
redeggrelse af dette for at leeseren kan forstd analysen. Der beskrives, at man for de yngste bgrn har
gget antallet af kontakter sammenlignet med primaerkilden. Der mangler dog en redeggarelse for
hvordan man er kommet frem til de konkrete tal der anvendes for de yngste bgrn. Til slut mangler der
en redeggrelse for, hvorfor man vurderer, at en kontaktmatrice baseret pa hollandske borgere i 2005-
2006 er repraesentativ for danske borgere i 2020. Kontaktmatricen har stor betydning for analysens
resultater, og derfor er det centralt at der er gennemsigtighed i metoden.

Vaccineeffektivitet

Der beskrives, at data for vaccineeffektivitet for de nye vacciner i analysespgrgsmal 1-5 i den
gkonomiske model er baseret pa data fra Sundhedsstyrelsen. Dette er misvisende, og der mangler en
redeggrelse for dette helt centrale punkt.

Vaccineeffektiviteten er naturligvis altafggrende for resultaterne af den sundhedsgkonomiske model,
og vi vurderer, at den made data er anvendt p& i modellen resulterer i meget misvisende resultater.

I den sundhedsgkonomiske model er vaccineeffektiviteten, ud fra hvordan modellen er beskrevet, den
eneste variabel, der driver forskellen i antallet af influenzatilfeelde vs. standardvaccinen i de
fokuserede spgrgsmal 1, 4, og 5 (borgere over 65 ar). Dette betyder, at hvis man antager at
vaccineffektiviteten, sammenlignet med standardvaccinen, er ens for inaktiveret 4-valent
influenzavaccine, 3-valent adjuveret influenzavaccine, og hgjdosis influenzavaccine, sa er QALY -
gevinsten og den gkonomiske gevinst den samme for alle disse vacciner, og den eneste forskel er
prisen pa vaccinerne. Dette illustrerer, at denne variabel er altafhgrende for modellens resultater.

I modellen anvendes malet laboratorieverificeret influenza som proxy for vaccineeffektiviteten. For de
fokuserede spgrgsmal 4 og 5 har man anvendt de estimater, som Sundhedsstyrelsen identificerede i
litteraturgennemgangen i kapitel 4 (dvs. ikke Sundhedsstyrelsens egne estimater). Man har derefter
udregnet den reciprokke veerdi af disse estimater, og anvendt dette som faktoren til vaccineeffektivitet
(s. 174 i bilag). Som det fremgar af Tabel 1, antages vaccineeffektiviteten for 3-valent adjuveret
influenzavaccine at veere 2,7 gange sa hgj som standardvaccinen, mens den for hgjdosis-vaccinen
kun antages at veere 1,32 gange hgjere end standardvaccinen. Resultaterne strider direkte med
Sundhedsstyrelsens egne konklusioner i kapitel 4, hvor Sundhedsstyrelsen skriver falgende:

e Fokuserede spgrgsmal 4 (3-valent adjuveret inaktiveret influenzavaccine til seldre som er
fyldt 65 ar):

- "Resultaterne indikerer, at der var feerre influenzatilfaelde blandt personer der modtog den
adjuverede vaccine sammenlignet med den inaktiverede vaccine (OR: 0,37, 95% CI:
0,14-0,98, p = 0,04). Malt i absolutte tal svarer dette doq til, at der er nul faerre per 1.000
personer som far influenza (95% CI: 1 feerre til O feerre), hvorfor det er usikkert i hvor hgj
grad der er tale om en klinisk méalbar effekt. Tiltroen til estimatet er meget lavt, grundet
risiko for bias samt upraecise effekt-estimater (kun data fra ét studie).”

e Fokuserede spagrgsmal 4 (hgjdosis influenzavaccine til aldre som er fyldt 65 ar):

- Resultaterne for det vigtige udfaldsmal laboratorieverificeret influenza stammer fra to
randomiserede forsgg. Resultaterne viser, at en hgjdosis vaccine reducerer forekomsten
af laboratorieverificeret influenza. | absolutte tal svarer dette til en reduktion pa 4 feerre
per 1.000 personer (95 % CI: 6 feerre - 2 feerre) (RR: 0,76, 95 % CI: 0,64-0,90, p = 0,001).
Tiltroen til estimatet er hgijt.

Sundhedsstyrelsen konkluderer, baseret pa litteraturgennemgangen, en generelt hgjere effekt af
hgjdosis-vaccinen sammenlignet med 3-valent adjuveret inaktiveret influenzavaccine, mens man i
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modellen antager at effekten af en 3-valent adjuveret inaktiveret influenzavaccine er mere end
dobbelt s& hgj som hgjdosisvaccinen sammenlignet med standardvaccinen.

Metoden anvendt til at modellere vaccineeffektivitet i den sundhedsgkonomiske analyse giver saledes
ikke meningsfulde resultater.

Desuden er estimatet for den 3-valente adjuverede influenzavaccine en Odds Ratio (OR) med et
meget bredt konfidensinterval, mens estimatet for hgjdosis-vaccinen er en Relativ Risiko (RR) med et
noget smallere konfidensinterval. Bredden af konfidensintervallerne afger Sundhedsstyrelsens
fortolkning af estimaterne. Desuden forholder forfatterne af den sundhedsgkonomiske analyse sig
ikke til, at OR og RR ikke daekker over det samme, og ikke kan sammenlignes og anvendes 1:1 i
modellen.

Modelantagelser og parameterestimater for den sundhedsgkonomiske model

Priser pa vacciner

| rapporten beskrives der, at priser p& vacciner er baseret pa information fra Statens Serum Institut.
Visse af vaccinerne er ikke pa markedet endnu, og derfor er priserne forbundet med usikkerhed. Vi
anerkender, at dette naturligvis er en usikkerhed, der ikke kan handteres. Dette betyder imidlertid blot,
at man skal vaere seerligt varsom med at drage konklusioner p& baggrund af dette. En lille eendring i
prisen kan potentielt &endre analysens konklusionen.

QALY-veerdier

| rapporten pa side 107 skrives falgende: "QALY-veerdier er baseret pa den praesenterede
litteratursggning.” Som det fremgar i ovenstaende, blev der i litteraturgennemgangen identificeret fire
primaerstudier, der estimerer QALY-tabet forbundet med influenza. Intet sted i analysen begrundes
det, hvorfor man har udvalgt de specifikke veerdier. Der tages hverken stilling til hvorvidt kilden er
repraesentativ for QALY -tabet forbundet med influenzainfektion for danske patienter samt validiteten
af det anvendte maleinstrument. De anvendte livskvalitetsveegte stammer fra Belgien, og
maleinstrumentet (SF-12v2) er ikke neer s velvalideret som EQ-5D. Desuden anvendes der en
anden separat kilde til at estimere QALY -tabet ved at modtage en influenzavaccine. Denne kilde
(Evans et al.) er ikke beskrevet i litteraturgennemgangen, og kan ikke genfindes i referencelisten.
Samme problemstilling gar sig geeldende for denne, eftersom der ikke redeggres for hvorvidt den er
repreesentativ for danske patienter.

Det er desuden uklart hvordan livskvalitetsestimaterne i Tabel 2 (misvisende kaldet QALY) anvendes
i modellen. Ud fra modelbeskrivelsen er det umiddelbart kun QALY -tabet ved influenza som afgar de
resulterende forskelle i QALYs mellem vaccinerne i de fokuserede spgrgsmal 1, 4, og 5. Det ma
derfor antages, at utilities udelukkende anvendes til at modellere den samlede QALY -gevinst, og
QALY-tabet sa fratraekkes dette. Metoden er dog ikke beskrevet, og det er derfor ikke muligt at forsta
de enkelte trin. Ligeledes er det uklart hvordan man skal fortolke estimatet for livskvalitet (utility) uden
influenza (i Tabel 2 misvisende kaldt QALY uden influenza). Det er uklart hvor estimatet stammer fra,
hvad det deekker over, samt hvordan det anvendes i modellen. Hvis man sammenligner direkte med
veerdierne i Tabel 3, sa kan det tolkes som om, at livskvaliteten for en borger over 65 ar er hgjere,
hvis man har influenza (0,88-0,0055 = 0,87) end den gennemsnitlige livskvalitet man har i
aldersgruppen 65+ i Danmark (0,79).

Den gennemsnitlige livskvalitet i Danmark, som fremgar af Tabel 3 er baseret pa en kilde, som ikke
indgar i referencelisten. | denne kilde er aldersgrupperne stratificeret pa anden vis end i denne MTV,
og det er ikke beskrevet, hvordan man har omregnet dette til brug i denne MTV. Eftersom det er uklart
hvordan disse utilities anvendes i den sundhedsgkonomiske model, er det ikke muligt at vurdere
hvorvidt dette har central betydning for resultaterne.

Resultater af den sundhedsgkonomiske analyse

Der er praesenteret meget fa resultater i analysen, og flere af resultaterne er praesenteret i en form,
der gar dem sveere at fortolke. For eksempel praesenteres QALY -gevinsterne og omkostningerne per
patient ikke i analysen. Dette gar det sveert at forstd og validere de praesenterede resultater. En ICER
er altid udtrykt per patient/borger, og det er derfor sveert at forsta hvorfor omkostninger og QALY -




gevinster kun praesenteres pa populationsniveau. Samtidig er det umuligt at fa en forstaelse af hvilke
omkostningselementer der driver bade omkostningerne samt forskellen i omkostninger, nar dette ikke
er praesenteret. Alt sammen elementer som seedvanligvis praesenteres i sundhedsgkonomiske
analyser for at skabe gennemsigtighed.

Hovedresultater

Resultaterne understgtter problemstillingen beskrevet i ovenstaende afsnit af vaccineeffektiviteten.
Resultaterne viser, at adjuveret 3-valent reducerer antallet af personer med influenza i hgjere grad
end bade cellebaseret 4-valent og hgjdosis 3-valent. Dette skyldes naturligvis en antagelse om hgjere
vaccineeffektivitet for adjuveret 3-valent end de gvrige vacciner i den sundhedsgkonomiske model.
Resultatet strider dog direkte mod konklusionerne i kapitel 4, som beskrevet i ovenstaende afsnit.
Derfor er resultaterne ikke meningsfulde. QALY -gevinsten er udelukkende afhaengig af reduktionen i
antallet af patienter med influenza, og omkostningseffektivitetsratioen (ICERen) er afheengig af QALY -
gevinsten. Derfor er de praesenterede ICERSs i denne analyse ikke meningsfulde, og der kan ikke
drages konklusioner om omkostningseffektivitet pa baggrund af disse.

Falsomhedsanalyser

| analysen er der kun udarbejdet envejs fglsomhedsanalyser. Dette betyder, at man varierer én
parameter ad gangen og vurderer hvordan dette pavirker resultatet. Sesedvanlig sundhedsgkonomisk
praksis er, at man ogsa udarbejder flervejs-, og/eller probabilistiske falsomhedsanalyser, som
vurderer betydningen af at variere flere eller alle parametre pa én gang. En antagelse om, at det kun
er én parameter der kan varieres ad gangen, er ikke realistisk. Selv en lille &endring i flere parametre
pa samme tid kan have stor betydning for resultatet.

| falsomhedsanalyserne varierer man alle de udvalgte parametrene, undtagen influenzatilfeelde, med
20%. Der redeggres ikke for hvorfor denne tilgang veelges, og hvorfor 20% er en repraesentativ
varians for alle de parametre der analyseres. | sundhedsgkonomiske modeller er seedvanlig praksis at
anvende usikkerheden omkring estimatet, som identificeret i studiet (preesenteret ved
konfidensintervaller). En varians pa 20% kan veere enten urealistisk hgj, eller urealistisk lav afheengig
af den konkrete variabel. Derfor kan man ikke konkludere om resultaterne er robuste uden at forholde
sig til dette.

Desuden har man ikke udarbejdet falsomhedsanalyser for den vigtigste parameter, som er
vaccineeffektiviteten. Det forekommer besynderligt, at noget sa centralt ikke evalueres i
falsomhedsanalysen. Alle centrale parametre skal undersgges i en fglsomhedsanalyse for at
identificere, hvad analysen er seerligt falsom overfor. Disse falsomhedsanalyser kan derfor ikke
anvendes til at drage konklusioner ud fra, som forfatterne ellers ger i afsnit 5.4.4 og 5.4.5 pa side 118.

Resultaterne af faglsomhedsanalyserne praesenteres ikke direkte, men der praesenteres kun hvor stor
en del af "analyserne” der er omkostningseffektive ved forskellige niveauer for betalingsvillighed.
Dette ger det umuligt at vurdere den reelle pavirkning pa omkostningerne, QALYs, og ICERen ved at
aendre de analyserede parametre. Fglsomhedsanalysers formal er at skabe gennemsigtighed i en
analyses generelle usikkerhed samt illustrere hvilke parametre, som analysen er seerligt faglsom over
for; dette bliver ikke gjort i denne analyse.

NHTA
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Bilag 1. Sundhedsgkonomiske studier for hgjdosisvaccinen

Der er blevet identificeret tre forskellige studier der undersgger omkostningseffektiviteten af
hgjdosisvaccinen.

| alle tre studier er ICERen af hgjdosisvaccinen betydeligt lavere end estimeret i denne analyse. | to af
studierne var hgjdosisvaccinen bade mere effektiv og forbundet med lavere samlede omkostninger
(dominant). Pa trods af at forskellige analyser naturligvis aldrig kan sammenlignes én til én,
understreger den meget store forskel i konklusionerne problemerne med analysen i denne MTV.

Expected cost effectiveness of high-dose trivalent influenza vaccine in US seniors?

| en analyse blev omkostningseffektiviteten af trivalent hgjdosisvaccine sammenlignet med
standarddosisvaccine blev vurderet for eeldre i USA. Ud fra et samfundsmaessigt perspektiv blev
ICERen estimeret til at veere $ 5299 / QALY (DKK 32.465) ($ 10350 / QALY [DKK 63.355] nar
omkostninger uden for sundhedsveaesenet blev ekskluderet). Hgjdosis-vaccinen var dominerende i
denne omkostningseffektivitetsanalyse (lavere omkostninger og bedre).

Cost-effectiveness of high-dose versus standard-dose inactivated influenza vaccine in adults
aged 65 years and older: an economic evaluation of data from a randomised controlled trial?

En anden analyse estimerede, baseret pd FIM12-studiet, omkostningseffektivteten af hgjdosis-
vaccinen sammenlignet med en standard trivalent vaccine. FIM12-studiet var et head-to-head
randomiseret kontrolleret forsgg, hvor 31.989 deltagere i alderen 65 ar og aeldre tilfseldigt blev tildelt
(1:1) til at modtage enten hgjdosis eller standarddosis trivalent inaktiveret influenzavaccine over to
influenzasaesoner (2011-12 og 2012-13). Analysen konkluderede, at hgjdosis-vaccinen er
omkostningsbesparende og et mere effektivt alternativ til standarddosisvaccinen, hvilket var drevet af
en reduktion i antallet af hospitalsindleeggelser. | hgjdosisgruppen var de gennemsnitlige
omkostninger $128,02 (DKK 783) lavere pr. person end i standarddosisgruppen ($ 115,92 [DKK 710]
nar omkostninger uden for sundhedsvaesenet blev ekskluderet). Hgjdosis-vaccinen var ligeledes
dominerende i denne omkostningseffektivitetsanalyse (lavere omkostninger og bedre).

Cost-Effectiveness and Public Health Effect of Influenza Vaccine Strategies for U.S. Elderly
Adults?®

En tredje analyse, finansieret af the National Institutes of Health, evaluerede trivalent
standarddosisvaccine, firvalent standarddosisvaccine, og trivalent hgjdosisvaccine til individer i
alderen 65 ar og eeldre i USA. Analysen estimerede 83.775 feerre influenzatilfeelde og 980 feerre
dadsfald med hgjdosis vaccine end med den naeste mest effektive vaccine. De konkluderede, at ud
fra et skonomisk og folkesundhedsmaessigt perspektiv vil hgjdosis vaccine for voksne i alderen 65 ar
sandsynligvis vil vaere en gkonomisk gunstig influenzavaccinationsstrategi med en klar, moderat
folkesundhedseffekt.
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Bilag 2: Tabeller

Tabel 1: Faktor anvendt til vaccineeffektiviteten

1,11

1,08

1,08

2,70

1,32

1

1

8 1
Kilde: Sundhedsstyrelsen baseret pa omfattende litteraturs@gning og vurdering.
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Tabel 2: Livskvalitet og QALY-tab

Livskvalitet
QALY uden influenza 0,88
QALY -tab ved influenza 0,0055
Ekstra tabt QALY ved hospitalshesgg 0,0035
QALY tab ved vaccine 0,000415

Kilde: Bilcke et al.52 & Evans et al. 5.

Tabel 3: Generel livskvalitet i den danske befolkning

[0,2) 0,93
[2,6) 0,93
[6.15) 0,93
[15,45) 0,92
[45,65) 0,87
B85+ 0,79

Kilde: Olsen and Jgrgensen®.
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NOTAT

Horingssvar fra KL vedr. medicinsk
teknologivurdering (MTV) af influenzavaccinationen

KL har den 19. november 2020 modtaget udkast til en medicinsk
teknologivurdering (MTV) af influenzavaccinationen i hgring.

MTV’en skal bl.a. danne grundlag for Sundhedsstyrelsens faglige vurdering
af behovet for at udvide influenzavaccinationsprogrammet, sa bgrn i alderen
0-6 ar samt sundhedspersonale ogsa omfattes af tilbuddet om en gratis
influenzavaccination. KL takker for muligheden for at afgive heringssvar.

KL finder det positivt, at MTV’en bade belyser de sundhedsfaglige,
gkonomiske, etiske og organisatoriske aspekter ved en eventuel udvidelse
af influenzavaccinationsprogrammet. Ved nzermere gennemlzesning haefter
KL sig seerligt ved de skonomiske og organisatoriske aspekter, der naevnes
ift. at inkludere sundhedspersonale i influenzavaccinationsprogrammet.

Det fremgar i afsnit 5.4.2, at fordi nogle kommuner og regioner allerede i dag
har et tilbud om gratis influenzavaccine til sundhedspersonale, vil
omkostningen til et generelt tilbud om vaccine til denne gruppe formentlig
samlet set vaere lavere end estimeret. Det er dog ikke KL’s vurdering, at
omkostningen vil vaere lavere, da kommunerne bgr kompenseres
gkonomisk, hvis de forpligtes til at patage sig en ny opgave.

I MTV’en medtages ogsa en reekke organisatoriske overvejelser omkring,
hvordan man kan implementere de foreslaede aendringer til
influenzavaccinationsprogrammet, hvis det skulle blive anbefalet. Her
naevnes det bl.a., at inklusionen af de nye malgrupper kan bygges op
omkring den vaccinationspraksis, der er nogle steder, hvor
sundhedspersonale far tilbud om blive vaccineret pa deres arbejdsplads.
Som det ogsa fremgar af MTV’en, er det vigtigt at bemeerke, at den
nuveerende praksis for vaccination af sundhedspersonalet er arrangeret af
arbejdspladserne selv, og at der ikke i kommunerne er ansat laegefagligt
personale, der kan foresta vaccinationen. Derfor vil et tilbud om vaccination
af personalet vaere en omfattende udgift, som KL forventer, at kommunerne i
sa fald DUT kompenseres for, skulle det blive et krav.

Ved at forankre vaccinationsopgaven pa arbejdspladserne gges ogsa
tidspresset pa sundhedsfaglige i kommunerne, hvilket i sidste ende kan lede
til nedprioritering af andre opgaver.

KL er desuden enige i, at der ifm. inklusion af sundhedspersonale i
influenzavaccinationsprogrammet er brug for et veldefineret samarbejde
mellem sundhedsmyndighederne, kommunerne, regionerne og de private
aktaerer, hvor arbejdsopgaverne, finansieringen m.m. er klare for alle parter.

Dato: 18. december 2020

Sags ID: SAG-2020-06186
Dok. ID: 3020495

E-mail: FRLF@kI.dk
Direkte: 3370 3715

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kgbenhavn S

www.kl.dk
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NOTAT

Endelig geres opmeerksom pa, at en eventuel beslutning om at gere
arbejdspladserne ansvarlige for at tilbyde gratis vaccination af
sundhedspersonalet, skal tages i samarbejde med kommunerne.

Med venlig hilsen

Hanne Agerbak
Kontorchef, Center for Social og Sundhed, KL

Dato: 18. december 2020

Sags ID: SAG-2020-06186
Dok. ID: 3020495

E-mail: FRLF@kI.dk
Direkte: 3370 3715

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
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From: Geert Amstrup

Sent: 22 December 2020 11:13 (UTC +01)
To: Nanna Svejborg
Subject: Sv: HARING: MTV for influenzavaccination (Id nr.: 3227860)

Til Sundhedsstyrelsen

For god ordens skyld skal det oplyses, at Laegeforeningen ikke har bemaerkninger til det foreliggende udkast.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Legeforeningen OZ’)

Geert Amstrup

Chefkonsulent

Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf. 3544 82 14

Mobil 5132 3699

Til: Laegemiddelstyrelsen DKMA (dkma@dkma.dk), ssi@ssi.dk (ssi@ssi.dk), regioner@regioner.dk
(regioner@regioner.dk), ki@kl.dk (kl@kl.dk), Dansk Selskab for Almen Medicin - DSAM
(fagligtselskab) (dsam@dsam.dk), formand@infmed.dk’ (formand@infmed.dk), DSF Klinisk
Mikrobiologi (fagligtselskab) (dskm@dskm.dk), formand@paediatri.dk (formand@paediatri.dk),
LVS (lvs@DADL.DK), Dadl officiel post (dop@DADL.DK), Praktiserende Laegers Organisation
(plo@DADL.DK)

Fra: Nanna Svejborg (nasv@SST.DK)

Titel: HORING: MTV for influenzavaccination

Sendt 19-11-2020 10:40

Til hgringsparter

Se venligst vedhaeftet hgringsmateriale ang. Medicinsk teknologivurdering for
influenzavaccination.

Hegringsmaterialet er tilgaengeligt pa hgringsportalen her:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/64595

Vedhaeftet her er:
- MTV for influenzavaccination — hgringsversion
- Bilag 1-9, hgringsversion
- Bilag 10 —referenceliste, hgringsversion
- Hgringsbrev
- Hgringsliste

Frist for hgring: 21. december 2020 kI 12.

Venlig hilsen, Nanna


https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/64595

Nanna Svejborg
Fuldmeaegtig
T (dir.) +45 9351 8513

nasv@sst.dk

Sundhedsstyrelsen
Enhed for beredskab og smitsomme sygdomme
T +45 7222 7400

sst@sst.dk

=1


mailto:nasv@sst.dk
mailto:sst@sst.dk

dsam

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.

14. december 2020

Stockholmsgade 55
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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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
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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



Dansk Paediatrisk Selskab
Danish Paediatric Society £

Hgringssvar til MTV rapporten om influenzavaccination udarbejdet af Sundhedsstyrelsen 2020.

De potentielle nye malgrupper der i rapporten vurderes med henblik pa anbefaling af influenzavaccination,
er bgrn mellem 0 og 6 ar og sundhedspersonale. | nedenstaende hgringssvar forholder vi os primaert til
forslaget om at inkludere raske bgrn som modtagere af vaccinen.

Influenza er en arligt tilbagevendende begivenhed, som medfgrer stor sygdomsbyrde i befolkningen set fra
et samfundsgkonomisk perspektiv. Influenzaepidemier starter ofte blandt bgrn, og hvert ar udvikler
omkring 20% af bgrn symptomatisk influenza (1). Bérn under 1 ar har de hgjeste indlaeggelsesrater. Dog er
mortaliteten grundet influenza ikke betydelig blandt danske bgrn. Vi mener ikke, at tal fra USA vedrgrende
influenza-mortalitet blandt bgrn kan overfgres til danske forhold, da det er to meget forskellige
populationer.

Bgrn med kroniske sygdomme er i gget risiko for alvorlig sygdom eller komplikationer. Influenzavaccination
tilbydes allerede nu til bgrn fra 6 mdr., der er i risikogruppe for et alvorligt forlgb af influenza, dvs. bgrn
med

e kroniske lungesygdomme (f.eks. bronchieektasier, primaer ciliedyskinesi, bronkopulmonal dysplasi,
cystisk fibrose eller ustabil, alvorlig astma)

e kroniske neurologiske sygdomme, der giver nedsat hostekraft og/eller sekretstagnation (herunder
Downs syndrom)

o hamodynamisk betydende hjertesygdom

e kronisk lever- eller nyresygdom

o medfgdte eller erhvervede immundefekter, eller medicininduceret immunsuppression.

e sveaer anaemi eller haeamoglobinopatier

e medfgdte metaboliske sygdomme

o diabetes

Desuden anbefales i geeldende retningslinjer vaccination af husstandskontakter og andre personer med taet
kontakt til bgrn/unge i risikogrupper, for at beskytte barnet/den unge bedst muligt. Dette geelder iseer
husstandskontakter til sekundaert immunkompromitterede bgrn, fx bgrn i kreeftforlgb, men ogsa
spaedbgrn/pramature i risikogrupper, der er under seks maneder, idet de ikke kan vaccineres i den alder.

MTV rapportens konklusion vedr. influenzavaccination af bgrn er fglgende:
Bgrn < 2 ar (inaktiveret vaccine):

Influenzavaccinen reducerer antallet af laboratoriebekraeftede influenzatilfeelde, men har ingen effekt pa
nogen af de kritiske effektparametre, dvs. dgdelighed, alvorlige handelser og alle indlaeggelser og
formentlig ingen betydelig effekt pa brug af antibiotika. Tolkningen af estimaterne beskrives generelt som
usikker.
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Bgrn 2-6 ar (levende svaekket vaccine):

Influenzavaccinen reducerer antallet af laboratoriebekraeftede influenzatilfeelde. Desuden vil man ved
vaccination kunne forvente 12-20 faerre nedre luftvejsinfektioner per 1000 bgrn. Vaccination har ingen
paviselig effekt pa alvorlige haendelser eller antibiotikaforbrug. Resultaterne vedr. dgdelighed og
hospitalsindlaeggelser var usikre og kunne ikke inkluderes i en metaanalyse.

Desuden indeholder MTV rapporten resultater fra fokusgruppeinterviews med 20 foraldre, som generelt
viser skepsis overfor forslaget, da de ikke ser influenza som en livstruende sygdom.

Konklusion:

Dansk Paediatrisk Selskab anser vaccination af bgrn mod alvorlige sygdomme for meget vigtig. Vaccination
skal veere for bgrnenes skyld. Selvom mange mennesker bliver syge af influenza hvert ar, kan vi pa
baggrund af det tilsendte materiale ikke generelt anbefale influenzavaccine til bgrn i alderen 0-6 ar, som et
led i bgrnevaccinationsprogrammet. Vaccination af de 2-6 arige vil muligvis betyde en mindre samlet
influenzabyrde i samfundet, men nuvaerende data stgtter ikke, at der er effekt pa de kritiske effektmal. Lav
vaccine effectiveness og det faktum, at vaccinen skal gives hvert ar, bgr ogsa tages i betragtning. Der bgr
foreligge en analyse af, hvad en arlig vaccine mod influenza vil betyde for tilslutningen til
bgrnevaccinationsprogrammet generelt.

Vi foreslar derfor at fastholde den nuvaerende anbefaling af influenzavaccine til bgrn i risikogrupper og
husstandskontakter. Der er plads til en gget indsats for at sikre, at disse bgrn modtager vaccinen som
anbefalet. Vi foreslar desuden, at emnet tages op igen, nar der foreligger studier om effektiviteten af nye 4-
valente vacciner.

Hvis det er muligt at skelne mellem en anbefaling fra sundhedsmyndighederne og et tilbud til dem, der
gnsker vaccinen, stiller vi os abne overfor, at influenzavaccination tilbydes gratis til bgrn via egen laege. | sa
fald vil det at vaere en fordel at den levende sveekkede vaccine, der gives intranasalt, er tilgeengelig saledes,
at der vil kunne vaelges mellem de 2 typer af vaccination. Der bgr informeres grundigt, om i hvilke
situationer det er kontraindiceret at modtage den levende svaekkede vaccine.

@vrige kommentarer til rapporten:

Vi stgtter en anbefaling fra Sundhedsstyrelsen om influenzavaccination af sundhedspersonale. Dels tilbydes
denne allerede pa bl.a. hospitalerne (bortset fra i ar pga. mangel pa vacciner), og dels peger resultaterne af
MTV rapporten p3, at vaccination af sundhedspersonale nedszaetter risikoen for bade influenza og dg¢d hos
patienter, dog med lav tiltro til estimaterne. Danmark er i dag det eneste land i Europa uden nationale
retningslinjer for influenzavaccination af sundhedspersonale (2).

e Reference 26, gverst side 19 ma veere forkert, da afsnittet omkring sundhedspersonale henviser til
et cochrane review om bgrn

e Paside 24 ville det veere godt med reference pa ” Influenza smitter ved draber og kontakt.
Hygiejniske tiltag som, at vaske haender, holde afstand, hoste i eermet og holde sig hjemme i
tilfeelde af symptomer pa sygdom er effektive i forebyggelse af influenza.”...

e Figur 5 garigen 2 gange.

e Paside 42 henvises til kapitel O for bivirkninger.

e Paside 74 star der i 6. nederste linje 1.00 i stedet for 1.000.
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