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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 25. juni 2014 stillet
felgende spgrgsmal nr. 920 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares endeligt. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Stine Brix (EL).

Spargsmal nr. 920:

”Sundhedsstyrelsen har hidtil afvist at tilbyde HPV-vaccine til drenge, med
henvisning til at de europeeiske leegemiddelmyndigheder ikke har godkendt
vaccinen til drenge. Hvordan stiller ministeren sig til spgrgsmalet nu, hvor de
europaeiske leegemiddelmyndigheder har godkendt vaccinen til forebyggelse
af kraeft hos maend? Der henvises til http://jyllands-posten.dk/indland/
ECE6818336/vaccine-til-maend-kan-forebygge-analkraeft/”

Svar:
Jeg har forelagt spgrgsmalet for Sundhedsstyrelsen, der har udtalt falgende:

"Sundhedsstyrelsens indstilling vedr. indfgrelsen af den tetravalente HPV-
vaccine til piger i det danske bgrnevaccinationsprogram blev foretaget pa
baggrund af en omfattende medicinsk teknologivurdering (MTV) fra 2007. Der
blevi samme MTV rapport ikke fundet tilstreekkelig evidens for effekten af vac-
cinationen til drenge, og det konkluderedes, at der var behov for yderligere
forskning pa omradet.

| 2009 blev den tetravalente HPV-vaccine en del af det gratis bgrnevaccinati-
onsprogram, og der har siden veeret lgbende diskussion om, hvorvidt tilbuddet
ber udvides til ogsa at omfatte drenge. Sundhedsstyrelsen har i denne sam-
menhaeng gennemgaet den videnskabelige litteratur pad omradet ad flere om-
gange og har revurderet konklusionen i 2011 og | 2012 uden fund af nyere
tungtvejende evidensgrundlag.

I 2013 blev der foretaget endnu en faglig revurdering af en evt. indfgrelse af
gratis HPV-vaccine til drenge. Indfgrelsen af vaccination skulle vaere betinget
af, at vaccinens beskyttende effekt pa en eller flere kraeftsygdomme var veldo-
kumenteret, og at den forebyggelige sygdomsbyrde var vaesentlig i hele den
befolkningsgruppe, der skulle tilbydes vaccination. Vurderingen blev, at det ik-
ke fandtes fagligt grundlag for at tilbyde gratis vaccination til en hel drengepo-
pulation for at forebygge relativt fa tilfeelde af kreeft. Et centralt element i vurde-
ringen var, at den stgrste gevinst i et forebyggelsesperspektiv ville blive ved
vaccination af risikogrupper, primeert meend som har sex med meend far sek-
suel debut, og at det teknisk var vanskeligt at udpege og afgreense en sadan
gruppe, sa der i tide kunne szettes ind med en forebyggende indsats.


mailto:sum@sum.dk
http://sum.dk/

Side 2

Far indfgrsel af nye vaccinationer i det gratis bgrnevaccinationsprogram, vur-
derer Sundhedsstyrelsen en raekke kriterier, herunder hvor alvorlig sygdom-
men er, hvor udbredt den er, om den er sa alvorlig, at alle bgrn bgr anbefales
vaccination, og om vaccinen har fa bivirkninger set i forhold til de skader, den
smitsomme sygdom kan give. Sundhedsstyrelsens faglige vurdering suppleres
ofte med en sundheds gkonomisk vurdering.

Det europeeiske leegemiddelagentur (EMA) godkendte i juni 2014, pa bag-
grund af studier, som paviser en effekt af HPV-vaccination til forebyggelse
analcancer og forstadier hertil hos bade maend og kvinder, en ansggning fra
markedsfgringsindehaveren af HPV-vaccinerne Gardasil og Silgard om at ud-
vide indikationen for den tetravalente HPV-vaccine til ogsa at deekke forstadier
til, samt kraeft i endetarmsabningen. EMAs revurdering er baseret pa de sam-
me data som Ia til grund for forrige revurdering i 2011. EMAs vurdering af den
folkesundhedsmeessige gevinst ved af HPV-vaccination af alle drenge, er sa-
ledes ikke gendret i forbindelse med den nye indikationsudvidelse.

Ud fra en samlet vurdering finder Sundhedsstyrelsen fortsat ikke grundlag for,
at den potentielt meget begraensede gavn for den generelle befolkning opvejer
de potentielt sma risici ved vaccination af alle drenge. En central udfordring i
den forbindelse er, at den stgrste gevinst i et forebyggelsesperspektiv opnas
ved vaccination af drenge, der senere springer ud som maend, der har sex
med maend. Men da denne population vanskeligt kan identificeres, m& man,
for at opna den potentielle gevinst pa forebyggelse af analcancer, vaccinere
alle drenge far seksuel debut.

Godkendelse til markedsfgring af en vaccine til en bestemt indikation medfarer
ikke automatisk, at denne vaccine indfgres som et gratis tilbud i bgrnevaccina-
tionsprogrammet. Séledes indgar vaccinationer mod meningokoksygdom, mod
rotavirus-infektioner og mod smitsom leverbeteendelse (hepatitis B) heller ikke
i det danske bgrnevaccinationsprogram, selvom der er godkendte vacciner
mod de pageeldende sygdomme.

Med det eendrede produktresumé for Gardsil/Silgard har danske leeger nu faet
en mere praecis vejledning i brugen af vaccinen, som leegen kan bruge ved det
individuelle skgn ift. at tilbyde vaccinen til personer med seerlig risiko, f.eks.
blandt unge meend der er tiltrukket af maend.”

Som det fremgar af udtalelsen, finder Sundhedsstyrelsen fortsat ikke grundlag
for at anbefale, at alle danske drenge tilbydes HPV-vaccination som led i det

danske bgrnevaccinationsprogram.

Jeg kan henholde mig til denne vurdering.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup /  Mette Touborg Heydenreich



