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Formål
• At evaluere gennemførligheden af integrere et individuelt 

randomiseret forsøg i det rutinemæssige nationale 
influenzavaccinationsprogram og bruge administrative 
sundhedsregistre til dataindsamling

• Sekundært at undersøge om en højdosis influenzavaccine 
(QIV-HD) reducerer indlæggelser og død i forhold til en 
standarddosis influenzavaccine (QIV-SD)

• I Danmark bruges standarddosis influenzavaccinen (QIV-SD) i 
det danske vaccinationsprogram, på trods at vi ved at højdosis 
influenzavaccine (QIV-HD) reducerer risikoen for influenza med 
24%



7



Study flow

Complete follow-up
data available for 

99.97% of 
participants

99.93% received
correct study 

vaccine
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12.551 recruited in approx. 4 weeks

DANFLU-1



Baseline characteristics

Characteristic
QIV-HD

n = 6,245
QIV-SD

n = 6,232
Age, mean (SD) 71.8 (3.9) 71.7 (3.9)
Female sex, n (%) 2,956 (47.3) 2,921 (46.9)
Chronic cardiovascular disease, n 
(%)

1,227 (19.6) 1,313 (21.1)

Ischemic heart disease, n (%) 450 (7.2) 512 (8.2)
Heart failure, n (%) 137 (2.2) 138 (2.2)
Atrial fibrillation, n (%) 458 (7.3) 420 (6.7)
Cerebrovascular disease, n (%) 219 (3.5) 237 (3.8)
Hypertension, n (%) 3,254 (52.1) 3,215 (51.6)
Diabetes, n (%) 574 (9.2) 588 (9.4)
Chronic lung disease, n (%) 435 (7.0) 415 (6.7)
Chronic obstructive pulmonary 
disease, n (%)

227 (3.6) 190 (3.0)

Cancer, n (%) 695 (11.1) 668 (10.7)
Immunodeficiency, n (%) 244 (3.9) 239 (3.8)
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QIV-HD

n = 6,245

QIV-SD

n = 6,232
rVE (95% CI)

Outcome No. of events (%) %

Hospitalization for 

influenza or pneumonia
10 (0.2) 28 (0.4) 64.4 (24.4 to 84.6)

Hospitalization for 

respiratory disease
24 (0.4) 40 (0.6) 40.1 (-1.8 to 65.5)

Hospitalization for cardio-

respiratory disease
103 (1.6) 117 (1.9) 12.1 (-15.5 to 33.3)

Hospitalization for 

cardiovascular disease
82 (1.3) 81 (1.3) -1.0 (-39.1 to 26.6)

Hospitalization for COVID-

19
15 (0.2) 12 (0.2) -24.7 (-191.9 to 45.5)

Hospitalization for any 

cause
513 (8.2) 550 (8.8) 6.9 (-5.2 to 17.6)

All-cause death 21 (0.3) 41 (0.7) 48.9 (11.5 to 71.3)



Invite ~ 1.000.000 Danes in the aged  and above
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DANFLU-2 hvad er fordelene?
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For sundhedsmyndighederne vil der være flere fordele

• Alle de relevante godkendelser er allerede på plads 
• Gratis vacciner stilles til rådighed 
• Undgå unødvendige indlæggelser og dødsfald, og dermed mindske 

belastningen for sundhedsvæsenet
• Studiet vil give data til det danske sundhedsvæsen, som vil hjælpe med at 

give det bedste grundlag for at undersøge, om højdosis vaccine er 
omkostningseffektiv i Danmark

• Levere verdensførende data gennem innovative forskning, der kan sætte 
Danmark og de danske sundhedsmyndigheder på verdenskortet, da det er 
muligt hurtigt at få valide data om vaccineeffektivitet. Dette vil være relevant 
ved fremtidige pandemier
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DANFLU-2 opsummering
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Hvorfor er vores studie godt at få inkluderet i det nationale 
vaccineprogram? 

 Gøre Danmark til foregangsland indenfor vaccineområdet

 Støtte op om verdens største randomiserede studie 

 Være en del af forskningen inden for vaccineområdet 

 Vise at sundhedsmyndighederne støtter op om forskningsmiljøet i Danmark 

 Give 100.000 danskere mulighed for at få en højdosis vaccine gratis, hvilket 

kan forhindre dødsfald og indlæggelser grundet influenza

 Mindske belastningen på de danske hospitaler

Men dette kræver bred opbakning fra sundhedsmyndigheder og sundhedspolitikere



Tak for opmærksomheden

Tor Biering-Sørensen, MD, MSc, MPH, PhD
Professor in Translational Cardiology and Pragmatic Randomized Trials
Head of Center for Translational Cardiology and Pragmatic Randomized Trials, Department of Biomedical Sciences, Faculty of 
Health and Medical Sciences, University of Copenhagen.
Head of Cardiovascular Non-Invasive Imaging Research Laboratory, Department of Cardiology, Copenhagen University Hospital -
Herlev and Gentofte.
Denmark T: +45 28933590
E.mail: tor.biering-soerensen@regionh.dk / tor.biering.sorensen@alumni.harvard.edu / tobs@sund.ku.dk
Homepages: https://www.gentoftehospital.dk/ctcpr / https://bmi.ku.dk/forskning/heart-renal-and-circulation/ctcpr/

mailto:Tor.Biering-Soerensen@regionh.dk
mailto:tor.biering.sorensen@alumni.harvard.edu
mailto:tobs@sund.ku.dk
https://www.gentoftehospital.dk/ctcpr
https://bmi.ku.dk/forskning/heart-renal-and-circulation/ctcpr/

