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Godkendelse

Oftest central procedure
Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA)
Lande pa skift ansvarlig for faglig vurdering

Eksempel: Gardasil® 9
Kliniske undersggelser igangsat 2007
7 studier, 11 lande, > 15.000 personer
2008 + 2011: EMA ‘scientific advice’ til producent
Marts 2015: positiv vurdering fra EMAs eksperter (CHMP)
Afventer EU Kommissionen
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Overvagning - bivirkninger

Sundhedsstyrelsen

Indberetning: laeger, patienter, virksomheder m.v.

Forste 2 ar: alle formodede bivirkninger
Daglig gennemgang af alvorlige bivirkninger
EMA underrettes, faelles database

EUs bivirkningskomité (PRAC)
Vaccinationspanel

Balance fordele/ulemper

Produktresumé og indlaagsseddel
Information (*Nyt om Bivirkninger’ m.v.)

Faglige miljger
Forskning

BM] ®
RESEARCH

Autoimmune, neurological, and venous
thromboembolic adverse events afterimmunisation of
adolescent girls with quadrivalent human
papillomavirus vaccine in Denmark and Sweden: cohort
study
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Overvagning — tilslutning og effekt

Ydelseskoder (gratis vacciner)

Det Danske Vaccinationsregister
Meldesystemet (epidemiloven)
Landspatientregisteret
Kvalitetsdatabaser (livmoderhalskrzeft)

Videnskabelige undersggelser

MFR 2, vaccinationstilslutning
Vaccination MFR2  [w] Fedselsrfra [1ses[7] ti[2000[7]  [wis) Flere muligheder

ineret med MFR 2, Fodselsar: 1986-2010
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Barnevaccinationsprogrammet

Hyppige + alvorlige + epidemier = kopper, polio, maslinger m.v.
Ingen behandling = dgdelighed og senfglger

Flokimmunitet

Global eliminering

1993: Haeemophilus influenzae grp. B (HIiB)
Alvorlig sygdom, men ej epidemisk
120/ar invasiv infektion (80 HiB-meningitis)
2007: Pneumokok
2008: HPV til piger
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Kriterier

Alvorlighed og hyppighed
Erfaring fra store bgrnepopulationer
Gavnlige virkninger overstiger potentielle skadevirkninger

Etik: intervention ift. raske bgrn

Foraeldres accept, indpasning i program

Interaktioner og gkologiske effekter
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HPV

Sﬁndhedsstyrelsen

Cervarix® og Gardasil®

7 store lodtraekningsforsag

> 40.000 personer

Beskyttelse mod svaere celleforandringer
Globalt 55 mio vaccinerede
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Hepatitis B

WHO 1997 Sﬁndhedsstyrelsen
Anbefaling

SST 2005
Akut HBV faldet fra 250 til 40
Baerertilstand fra 0,15% til 0,03%.

Risikogrupper: narkomaner, MSM,
indvandrere, bgrn af do.

Effektiv risikostrategi
Genindfgre screening af gravide

Medicinsk teknologivurdering - puljeprojekter 20033 (1
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Rotavirus

WHO 2007 et
Anbefaling for Europa

SST 2012
Ingen dgdelighed

30.000 diaré, 9.000 la=egebesgg og LA
1.100 indlaeggelser VACCINATION MOD ROTAVIRUS

— en medicinsk teknologivurdering
Samfundsgkonomi: foreeldres fraveer
Fokus pa risikogrupper
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Udfordringer

Tilslutning
Bivirkninger
Forsyningssikkerhed

Nye vacciner, nye indikationer

Nye sygdomme

Justering af programmer
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