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Tak for jeres breve vedrgrende indfgrelse af pneumokokvaccine i bgrnevaccinations-
programmet, herunder jeres seneste brev af 17. januar 2007, hvori | pa vegne af For-
eeldreforeningen "Vi har mistet et barn” stiller jer uforstdende overfor en udtalelse fra
Sundhedsstyrelsen om, at der kan ga op til et ar, far vaccinen kan implementeres i det
danske bgrnevaccinationsprogram.

| forlaengelse af mit tidligere brev til jer af 19. december 2006 kan jeg oplyse, at jeg af
Sundhedsstyrelsen har faet oplyst, at vaccinationsudvalget pa medet i Sundhedssty-
relsen den 1. december 2006 konkluderede, at der nu foreligger tilstraekkelig sund-
hedsfaglig dokumentation for at indfere vaccination mod alvorlig sygdom forarsaget af
pneumokokker i barnevaccinationsprogrammet. Hvis det indfgres, anbefaler Vaccinati-
onsudvalget, at der udover rutinemaessig overvagning sikres 1) ngje opfelgning af
eventuel indvirkning pa den i Danmark anvendte vaccine mod difteri, tetanus, kighoste,
polio og Hib-sygdom, 2) ngje opfelgning pa forekomsten af iseer de pneumokoktyper,
der ikke vaccineres imod samt 3) overvagning af, at et 3-dosis program ogsa under
danske forhold er tilstraekkeligt.

Hvis Prevenar®, som fortsat er den eneste registrerede pneumokokvaccine til brug for
bgrn under 2 ar i Danmark, inkluderes i det danske bgrnevaccinationsprogram er det
ifglge Sundhedsstyrelsen hensigtsmaessigt at give den samtidig med den vaccine, der
gives, nar bgrnene er 3, 5 og 12 maneder gamle, og som beskytter mod de 5 syg-
domme: difteri, stivkrampe, kighoste, polio og alvorlig sygdom forarsaget af den sakald-
te Hib-bakterie. Det har veeret vist, at Prevenar®, givet samtidig med vacciner mod
ovennaevnte 5 sygdomme, har haft varierende negativ indvirkning pa disse vacciner,
dog ikke i betydende omfang; men det bgr ngje falges, at der ikke er en sddan negativ
indvirkning pa den kombinationsvaccine, der bruges i det danske program. Undersg-
gelser med denne kombinationsvaccine og Prevenar® er ikke udfert.

Der har i lande, hvor pneumokokvaccinen Prevenar® har vaeret brugt i bagrnevaccinati-
onsprogrammet, veeret iagttaget en aget forekomst af pneumokoktyper, der ikke indgar
i vaccinen. Hvis vaccination indfgres i barnevaccinationsprogrammet i Danmark bar
dette overvages ngije.



Endelig har det vist sig, at et program med 3-doser Prevenar® giver en virkning, der er
pa hgjde med 4 doser. Et 3-dosis program ma formodes at have mindre indvirkning pa
det @vrige program (samt veere mere cost-effektivt).

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at det fer en eventuel indfgrelse af pneumo-
kokvaccination i bagrnevaccinationsprogrammet af sundhedsfaglige grunde bear sikres,
at de tre overvagningsprogrammer, som vaccinationsudvalget anbefaler, er pa plads.
Sundhedsstyrelsen har ikke pa nuvaerende tidspunkt klarlagt, hvad dette kraever, men
Sundhedsstyrelsen formoder at programmerne vil kunne veere etableret inden for et ar
- maske kortere - afhaengig af det eksisterende datagrundlag.

Jeg er endvidere af Sundhedsstyrelsen orienteret om, at Sundhedsstyrelsen til brug for
Sundhedsstyrelsens indstilling til Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Sta-
tens Serum Institut om en vurdering af, hvad de tre overvagningsprogrammer vil kraeve
af nye aktiviteter samt tidshorisonten for eventuel iveerksaettelse. Endvidere har Sund-
hedsstyrelsen anmodet Statens Serum Institut om en vurdering af vaccineomkostnin-
ger og tidshorisonten for fremskaffelse af vaccine til tredosisprogram samt om en vur-
dering af beskyttelseseffekten og forsyningsproblematik ved evt. i en periode at vacci-
nere mindre bgrn, der allerede er pabegyndt vaccinationsprogrammet. Endelig har
Sundhedsstyrelsen anmodet om Statens Serum Instituts kommentarer til @vrige
spergsmal, som instituttet finder relevante.

Herudover har Sundhedsstyrelsen anmodet Leegemiddelstyrelsen om Laegemiddelsty-
relsens bemaerkninger til at indfere vaccination (som separat injektion) i et 3-
dosisprogram pa de samme tidspunkter, som der nu gives injektion mod difteri, stiv-
krampe, kighoste, polio og Hib-meningitis, dvs. nar bgrnene er 3, 5, og 12 maneder
gamle, med udgangspunkt i den i dag anvendte vaccine, DiTeKiPol/Act Hib, komb,
Statens Serum Institut samt den registrerede pneumokovaccine Prevenar® Wyeth. En-
delig har Sundhedsstyrelsen anmodet om Laegemiddelstyrelsens kommentarer til gvri-
ge sporgsmal, instituttet finder relevante.

Ifalge Sundhedsstyrelsen paregnes en indstilling vedrgrende indfgrelse af pneumo-
kokvaccine i det danske bgrnevaccinationsprogram, herunder tidsplan for iveerksaettel-
se, fremsendt til Indenrigs- og Sundhedsministeriet indenfor de neeste par maneder.

Jeg afventer Sundhedsstyrelsens indstilling.

Med venlig hilsen
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