Miljg- og Planlaegningsudvalget 2009-10
MPU alm. del Svar pa Spargsmal 68

Offentligt

Folketingets Miljg- og Planlaegningsudvalg

Folketingets Miljg- og Planleegningsudvalg har den 27. oktober 2009 stillet falgende
spergsmal nr. 68 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyggelse, som hermed
besvares. Spargsmalet er stillet efter gnske fra Pia Olsen Dyhr.

Spgrgsmal nr. 68:

>’Ministeren oplyser i sit svar p& MPU alm. del — spm. 703, at "Vilkarene for Danmarks
indkeb af H1N1-vaccinen blev fastlagt i et udbud i 2006". Eftersom svineinfluenza er
en helt ny slags influenza, virker det gadefuldt, at man kunne fastleegge vilkéarene for et
udbud i 2006. Vil ministeren oplyse, hvad forklaringen er pé det?”

Svar:
Statens Serum Institut har oplyst fglgende:

Influenzavirus er kendetegnet ved hele tiden at e&ndre sig, og for at en influenzavacci-
nen skal kunne give beskyttelse, kraever det, at vaccinen er produceret ret pracist mod
den influenzastamme, der gnskes beskyttelse mod.

En vasentlig udfordring i forbindelse med influenzapandemier er, at fa vaccinen klar
inden pandemien kommer, da den virusstamme, der skal beskyttes imod i sagens natur
farst kendes meget tet pa, at vaccinationen gnskes gennemfart.

Normalt tager det lang tid, oftest adskillige ar, at fa godkendt en vaccine af leegemid-
delmyndighederne. For pandemivacciner er det derfor udviklet et godkendelsessystem,
hvor producenterne har godkendt en modelvaccine (ogsa kaldet en mock-up vaccine).
Modelvaccinen er godkendt med baggrund i data med én bestemt virusstamme, typisk
H5N1, der for nogle ar siden blev betragtet som den influenzastamme med det hgjeste
pandemiske potentiale.

| tilfeelde af en pandemi vil influenzastammen i modelvaccinen i nasten alle tenkelige
tilfelde skulle udskiftes, sa den giver beskyttelse mod netop den influenzastamme, der
er arsag til pandemien i dette tilfeelde influenzastammen AHIN1v. Modelvaccine-
godkendelsen medfarer, at der ved udskiftning af influenzastammen i vaccinen skal
udfares langt feerre forsgg end, hvis det var hele vaccinen, der skulle godkendes, hvilket
forkorter godkendelsestiden markant og forbedrer sandsynligheden for at klargere en
pandemivaccine i tide.

Proceduren er principielt den samme som arligt gennemfares for sasonvaccinen, der
hvert ar skal tilpasses preacis de influenzastammer, som WHO forventer, vil blive de
fremherskende.

Det udbud, som Danmark afholdt i 2006 omfattede en garanti for levering af en pande-
mivaccine sd hurtigt som muligt, efter en pandemi erklaeres. Garantien bygger pa, at
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producenten har registreret en modelvaccine og i forbindelse med den aktuelle pandemi
indsat det konkrete AH1N1v-influenzastamme i vaccinen, som endeligt er godkendt af
de europeeiske legemiddelmyndigheder, EMEA.

P& EMEA’s hjemmeside® kan der lzeses mere om godkendelsesproceduren for pande-
mivacciner og om Pandemrix, som er den vaccine, der anvendes i Danmark.

Jeg kan henholde mig til oplysningerne fra Statens Serum Institut.

Med venlig hilsen

Jakob Axel Nielsen / Tue Schou Pedersen

! Authoritation Procedures: http://www.emea.europa.eu/influenza/vaccines/authorisation_procedures.htm
og Pandemrix http://www.emea.europa.eu/influenza/vaccines/pandemrix/pandemrix.html




