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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 396 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 9. maj.

Spgrgsmal nr. 396:
"Hvordan vurderer Sundhedsstyrelsen pilotprojektet DANFLU-1 og resultaterne heraf,
jf. SUU alm. del - bilag 186?”

Svar:
Til brug for besvarelsen af spgrgsmalet, har ministeriet indhentet Sundhedsstyrelsens
vurdering, som jeg henholder mig til:

”1 begge DANFLU-studier indgar et konkret laegemiddelfirma, der stiller gratis vacci-
ner til radighed og personer, der er ansat i det konkrete laegemiddelfirma indgar som
medforfattere i publikationer relateret til studierne. DANFLU-projektet ejes af Profes-
sor Tor Biering Sgrensen, der ifglge publikationen vedr. DANFLU -1 indgar i firmaets
advisory board og har modtaget betalingaf firmaet for at holde foredrag.

Formalet med DANFLU-1 studiet var at undersgge, om det ville vaere muligt at gen-
nemfgre et meget stort lodtraekningsstudie med ca. 200.000 deltagere. DANFLU-1
studiet var ikke designet til at vurdere, om hgjdosisinfluenzavacciner (herefter HD)
havde en bedre effekt end standarddosisinfluenzavaccinerne (herefter SD). Studiet
inkluderede 12.551 personer, og var —imod Sundhedsstyrelsens anbefaling — integre-
ret i det nationale influenza-vaccinationsprogram, idet deltagerne efter lodtraekning
fik enten en HD vaccine sponsoreret af leegemiddelfirmaet Sanofi, eller en SD vaccine
indkgbt af staten tiltaeenkt det nationale vaccinationsprogram. Studiet var ikke blindet,
dvs. at forsggsdeltageren og vaccinatgren vidste, hvilken vaccine der blev givet. Et
"ublindet’ forsggsdesign er generelt forbundet med risiko for bias og kan pavirke de
kliniske endepunkter — eksempelvis risikoen for at blive indlagt eller fa lavet en influ-
enza-test, hvis man har faet “den darlige vaccine”.

Studiet viste overordnet, at det var muligt under de pagaldende rammer at gennem-
fgre et stort lodtraekningsforsgg. Det fremgar af en pressemeddelelse fra European
Society of Cardiology (ESC) i forbindelse med offentligggrelse af resultaterne fra DAN-
FLU-1 pa ESC kongres 2022 i Barcelona, at der indgik i alt 12.477 forsggsdeltagere,
hvoraf 6.245 fik en HD vaccine og 6.232 fik en SD vaccine. Der var i disse to grupper
henholdsvis 10 og 28, der blev indlagt med influenza eller lungebetzaendelse efterfgl-
gende og henholdsvis 21 og 41, der dgde efterfglgendel. Sundhedsstyrelsen bemaer-
ker, jf. SUU alm. del - bilag 186, at disse resultater — dog opgjort som %-reduktion og
ikke i absolutte tal - har veeret fremlagt for Folketingets Sundhedsudvalg til trods for,
at studiet ikke havde til formal eller var designet til at kunne konkludere pa resulta-
terne af disse kliniske endepunkter. Det er i det offentliggjorte studie anfgrt, at de

1 https://www.escardio.org/The-ESC/Press-Office/Press-releases/Innovative-randomised-trial-
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kliniske resultater kraever at bliver gentaget i et korrekt statistisk (fully powered) de-
signet studie.

Sundhedsstyrelsen udgav i august 2021 en Medicinsk teknologivurdering (MTV) af in-
fluenzavaccination?. Heri blev det blandt andet pa baggrund af en evidensgennem-
gang undersggt, hvad effekten er af vaccination med en hgjdosis inaktiveret influen-
zavaccine sammenlignet med andre inaktiverede influenza-vacciner til personer, der
er fyldt 65 ar, ligesom omkostningseffektivteten ved at indfgre en hgjdosis vaccine til
aldersgruppen ogsa blev undersggt. MTV’en viste, at der er evidens for, at hgjdosis-
vaccinen sandsynligvis forebygger flere influenzatilfeelde og hospitalsindlaeggelser
blandt malgruppen end den inaktiverede 4-valente vaccine, og at der ikke er gget ri-
siko for dgd og alvorlige haendelser efter vaccination. En hgjdosisvaccine reducerer
saledes sandsynligvis antallet af influenzatilfalde (laboratorieverificeret) hos perso-
ner, som er fyldt 65 ar sammenlignet med en standarddosis vaccine. | absolutte tal
svarer dette til 4 feerre tilfeelde (2 feerre til 6 feerre) per 1.000 personer. Der var desu-
den indikationer af, at hgjdosisvaccinen reducerer risikoen for indlaeggelser med 14
faerre 6 feerre til 22 feerre) per 1000 indlaeggelser og risikoen for lungebetandelse
med 3 faerre (1 feerre til 5 feerre) per 1000.

Den sundhedsgkonomiske analyse pegede imidlertid p3a, at vaccination med en

HD vaccine ikke er omkostningseffektivt sammenlignet med en SD vaccine, uanset
om man medtager produktivitetsgevinster og aendrer teerskelvaerdien for, hvornar
noget opfattes som omkostningseffektivt. Det skyldes, at HD vaccinen med den an-
tagne pris er vaesentligt dyrere end de andre vacciner.

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med den forelgbige indstilling til influenza-saeson
2023/24 foretaget en opdateret evidensvurdering og vurderer i den sammenhaeng, at
vaccination med en adjuveret eller HD influenzavaccine er mere effektiv end SD influ-
enzavaccine for sa vidt angar hhv. indleeggelser (12 faerre indlaeggelser pr. 1.000 per-
soner (18 faerre til 6 faerre)) samt laboratorieverificeret influenza (4 faerre influenzatil-
feelde per 1.000 personer (6 feerre til 2 feerre)), indlaeggelser (alle indlaeggelser) (14
feerre indlaeggelser per 1.000 personer (22 feerre til 6 faerre)) samt indleeggelse grun-
det lungebetandelse (2 faerre indlaeggelser grundet lungebetaendelse per 1.000 per-
soner (4 faerre til 0 faerre)), om end der er tale om mindre forskelle3. Sundhedsstyrel-
sen anbefalede pa den baggrund, at personer pa 65 ar eller zldre skulle tilbydes vac-
cination med en HD eller adjuveret influenzavaccine, og safremt indkgb af HD-influ-
enzavacciner ikke var forbundet med en vaesentlig merudgift ift. indkgb af adjuverede
influenzavacciner vil denne veaere at foretraekke, om end evidensen er sparsom. Der er
ikke indkgbt HD - eller adjuverede influenzavacciner til influenzasaeson 2023/24.

Det er samlet set Sundhedsstyrelsens vurdering, at der ikke er vaesentlig ny viden
vedrgrende effekten af HD vs SD i resultaterne fra DANFLU-1 studiet.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde

2 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Medicinsk-teknologivurdering- MTV_-af-Influen-
zavaccination

3 https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/2023-2024/Foreloebig-indstilling-til-maalgrup-
per-og-vaccinetyper-til-indkoeb
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