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Forord 

Denne rapport har til formål at belyse baggrunden for at foreslå pneumokokvaccination af visse personer, 

som ikke er omfattet af børnevaccinationsprogrammet i Danmark. Dette er gjort ved at gennemgå 

litteratur inden for emnet og på den baggrund udarbejde forslag til brug af pneumokokvacciner uden for 

børnevaccinationsprogrammet. 

 

Rapporten er tilegnet sundhedsfagligt personel som ønsker at vaccinere personer mod pneumokokker eller 

ønsker viden om emnet.  

 

Litteratur, viden, risikogrupper etc. som er gengivet i denne rapport er ikke udtømmende, men er et 

udtryk for forfattergruppens samlede vurdering baseret på udvalgte væsentlige arbejder.  

 

Rapporten omhandler danske forhold og har fokuseret på de pneumokokvacciner, der benyttes mest i 

Danmark. Det kan forekomme, at personer har modtaget andre typer pneumokokvacciner, som ikke er 

beskrevet i denne rapport. 
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1 Forkortelsesliste 

 

Forkortelse Betydning 

CAP Community-acquired pneumonia  

(Lungebetændelse erhvervet uden for hospitalsvæsenet) 

CDC Centers for Disease Control and Prevention 

CI Konfidensinterval 

CRM Ugiftig mutant af difteritoxin 

GVHD Graft-versus-host disease 

HIV Humant immundefekt-virus 

HSCT Hæmatopoietisk stamcelletransplanteret 

IPS Invasiv pneumokoksygdom 

PCV7 7-valent konjugeret polysakkaridvaccine (Prevenar7) 

PCV13 13-valent konjugeret polysakkaridvaccine (Prevenar13) 

PPV23 23-valent polysakkaridvaccine (Pneumovax) 

SSI Statens Serum Institut 

SCID Svær kombineret immundefekt 
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2 Pneumokoksygdom 

2.1 Sygdomme  

Pneumokokker er det danske navn for bakteriearten Streptococcus pneumoniae. 

De alvorligste sygdomme, der forårsages af denne bakterieart, er pneumokokmeningitis  

(hjernehindebetændelse) og pneumokoksepsis (blodforgiftning). Disse sygdomme kan optræde hver for sig 

eller samtidigt og er omfattet af begrebet invasiv pneumokoksygdom (IPS). Andre mere sjældne former for 

IPS ses når pneumokokker inficerer et andet normalt sterilt område af kroppen, fx et led eller abdomen 

(bughulen). 

I Danmark er pneumokokker den hyppigste årsag til bakteriel hjernehindebetændelse, dvs . meningitis. I 

Danmark er dødeligheden ved IPS 18 % [1]. Nogle personer har forhøjet risiko for invasiv 

pneumokoksygdom, fx. personer uden milt eller uden miltfunktion og ældre over 64 år. 

Pneumokokker er også en hyppig årsag til alvorlig lungebetændelse, særligt hos ældre. Pneumokokker er 

den hyppigste årsag til med samfundserhvervet lungebetændelse (CAP) [2]. Mindre alvorlige men hyppige 

pneumokokinfektioner er akut otitis media (mellemørebetændelse) og sinuitis (bihulebetændelse). 

2.2 Forekomst 

Pneumokokker forekommer naturligt på slimhinderne i næse og svælg som en såkaldt bærertilstand hos 

raske mennesker i alle aldre og overalt i verden. Bærerhyppigheden er størst hos børn, et dansk studie har 

vist at 65 % af børnehave børn var bærere af pneumokokker [3]. Forekomsten er også høj hos voksne og 

ældre, der opholder sig sammen med mindre børn. En bærertilstand kan føre til spredning af bakterierne i 

kroppen og forårsage sygdom. Denne risiko er højest i perioden lige efter, at personen er blevet 

koloniseret, det vil sige blevet bærer [4, 5].  

Incidensen af IPS steg vedvarende gennem 1980erne og 1990erne (Figur 1), hvilket hovedsagelig kan 

tilskrives forbedrede bloddyrkningsteknikker og ændringer i hospitaliseringsmønstre [6]. 
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Figur 1: Inc idens af invasiv pneumokoksygdom pr 100.000 i Danmark fra 1980 til og med 2013 fordelt på aldersgrupper. Grafen 

er baseret på data fra den nationale overvågning af invasiv pneumokoksygdom.  

Bærertilstand af pneumokokbakterierne betyder, at disse kan spredes fra person til person ved 

dråbespredning efter nys og hoste eller ved direkte kontakt. Pneumokokkerne kan overføres til andre 

under hele bærertilstandens varighed. 

Den højeste forekomst af IPS findes hos børn under 2 år samt hos ældre over 64 år (Figur 2). IPS 

forekommer mindre hyppigt blandt større børn og voksne. Incidensen for børn under 2 år var i perioden 

2000 - 2007 ca. 50 tilfælde pr. 100.000 pr. år, hvilket er ca. 2½ gang hyppigere end i den samlede 

befolkning. Incidensen for ældre over 64 år var i samme periode ca. 70 pr. 100.000 pr. år [7]. 

 

 

Figur 2. Alders- og kønsfordeling af invasiv pneumokoksygdom i Danmark 2008 til 2013, baseret på data fra den nationale 

overvågning af invasiv pneumokoksygdom.  

Incidensen af lungebetændelse uden for hospitalsvæsnet (CAP, community-acquired pneumonia) var i 2006 

442 per 100.000 indbyggere pr. år i Danmark, og specielt ældre har en høj risiko [8]. Pneumokokker er den 

hyppigste årsag til CAP og er ansvarlig for op mod 30 % af tilfældene [9]. 
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2.3 Bakteriens karakteristika 

Pneumokokkens overflade er dækket af lange kæder af sukkerstoffer (polysakkarider). Pneumokokker 

opdeles i klasser efter sammensætningen af kapselpolysakkaridet. Disse betegnes serotyper. Der kendes 

på nuværende tidspunkt over 90 forskellige serotyper.  

 

Fordelingen af serotyper over tid varierer. Der kan være tilfældig fluktuation over tid, men andre faktorer 

som antibiotisk pres, socioøkonomiske forhold og introduktion af vaccination er også vigtige årsager [6]. 

I Danmark udgjorde serotyperne 1, 7F, 8, 3, 22F og 12F mere end 50 % af de invasive serotyper i perioden 

2008 – 2013 [baseret på data fra den nationale overvågning af IPS] hvilket er på niveau med data fra andre 

nordiske lande [10]. 
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3 Risikogrupper for invasiv pneumokoksygdom 

De meste kendte risikogrupper for IPS er gennemgået nedenfor. Retningslinjer for vaccination er beskrevet 

i afsnit 4.3 Valg af vaccine. 

3.1 Immunkompromitterende tilstande 

3.1.1 Manglende milt eller dysfunktion af milten 

Milten udgør en vigtig del af immunsystemet, der bekæmper infektioner. Milten er også vigtig for 

produktionen af antistoffer.  

Risikoen for IPS hos personer med manglende milt eller nedsat miltfunktion kan være op til 25 gange 

højere end hos normalbefolkningen [11]. 

3.1.2 Stamcelletransplanterede 

I et populationsbaseret studie havde hæmatopoietisk stamcelletransplanterede (HSCT) patienter en højere 

incidens (446 mod 11,5 per 100.000 person-år) af IPS end normalbefolkningen. Desuden havde allogene 

(stamceller fra donor) HSCT-patienter en større incidens end autologe (egne stamceller) HSCT-patienter 

(721 mod 279 per 100.000 person-år) [12].  

3.1.3 Organtransplanterede 

Organtransplanterede har signifikant større risiko for IPS. I et studie blandt voksne var incidensen 146 pr. 

100.000 personer pr. år hvorimod normalbefolkningen havde en incidens på 11,5 pr 100.000 personer per 

år [13]; lignende resultater er vist blandt organtransplantationer hos børn [14]. 

3.1.4 B celle svigt  

Grundet manglende evne til antistof produktion har patienter med B-celle svigt øget risiko for 

pneumokoksygdom [15]. 

Denne manglende evne til antistof produktion betyder ligeledes, at patienter med B-celle svigt 

responderer dårligt eller slet ikke responderer på pneumokok vaccination.   

3.1.5 Anden immunsuppression  

Patienter med andre former for immunsuppression såsom humant immundefekt-virus (HIV)-infektion eller 

lymfom har også en højere risiko for IPS [16]. 
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3.2 Autoimmune sygdomme 

3.2.1 Diabetes mellitus (sukkersyge) 

Diabetes mellitus er associeret med 3-5 gange forhøjet risiko for IPS [17–19].  

Et australsk studie, der undersøgte alle ikke-hospitalserhvervede lungebetændelser forårsaget af 

pneumokokker, fandt, at overforbrug af alkohol og diabetes er de to mest fremtrædende risikofaktorer 

[20]. 

3.3 Barrieresvigt 

3.3.1 Cochlear-implantation 

Et amerikansk studie fandt, at børn med cochlear-implantater havde en højere incidens af 

pneumokokmeningitis. Studiet fandt at cochlear-implanterede børn havde 9,3 gange højere risiko for 

meningitis end den generelle befolkning (justeret odds ratio 9,3; 95 % CI 1,2-94) [21]. 

Flere andre studier viste samme øgede risiko for pneumokokmeningitis hos personer med cochlear-

implantater [22–24]. Risikoen er størst umiddelbart efter implantation og aftager over tid [22]. 

3.3.2 Liquorlækage 

Liquorlækage (siven af rygmarvsvæske) indebærer en forøget risiko for recidiverende bakteriel meningitis 

[10, 25]. I et prospektivt studie om recidiverende samfundserhvervet bakteriel meningitis havde 32 % af 

tilfældene liquorlækage [26].  

3.4 Kroniske medicinske tilstande 

3.4.1 Kronisk hjertesygdom 

Patienter med kronisk hjertesygdom er vist at have 3 -7 gange større risiko for IPS [17, 18]. 

3.4.2 Kronisk obstruktiv lungesygdom og astma 

To overvågningsstudier har vist, at patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom har op til 6 gange højere 

risiko for IPS sammenlignet med lungefriske patienter [17, 18].  

I et svensk populationsbaseret kohortestudie havde patienter ældre end 18 år med kronisk lungesygdom en 

fire-fold forhøjet risiko for IPS [27]. 

Et populations- og laboratoriebaseret studie fra USA har vist, at IPS i aldersgruppen 18-49 år var mere 

udbredt hos personer med astma end hos personer uden astma. Personer med høj-risiko1 astma havde 

dobbelt så stor risiko for IPS sammenlignet med personer med lav risiko-astma [28]. 

                                        

 
1 Defineret som en af følgende: 1) indlæggelse på grund af astma, 2) modtager corticosteroid som ”rescue 
therapy” eller langtidsbehandling med oral corticosteroid (>=120 dage), 3) modtager β-antagonister 
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3.4.3 Kronisk leversygdom 

Særligt levercirrose-patienter er udsat for bakterielle infektioner. Ældre studier har vist, at levercirrose 

er en prædisponerende faktor for IPS [29], og at dødeligheden er fire gange højere hos patienter med 

levercirrose [30]. Ligeledes har et amerikansk studie vist, at levercirrose-patienter har den højeste 

dødelighed forårsaget af CAP med en relativ risiko for død på 5,8 i forhold til pneumonipatienter uden 

underliggende sygdom. Et spansk studie har vist, at 13 % af IPS-patienter har levercirrose [31]. Et nyere 

studie har også vist, at levercirrose-patienter har en højere dødelighed ved bakteriæmi end patienter med 

andre underliggende sygdomme [32].  

Kronisk aktiv hepatitis er også vist at være en risikofaktor for IPS [19]. I et engelsk studie af 22.000 IPS-

tilfælde var kronisk leversygdom den mest udbredte risikofaktor for IPS [18]. 

3.4.4 Kronisk nyresygdom 

Patienter med kronisk nyresygdom er vist at have en op til 11 gange højere risiko for et dødeligt udfald af 

IPS i forhold til IPS-patienter uden nyresygdom [18]. Et svensk studie har vist, at patienter med nyresvigt 

har fire gange højere risiko for IPS end patienter uden nyresvigt [27]. 

3.5 Arbejdsrelaterede risikotilstande 

3.5.1 Svejsere 

Svejsere bliver oftere diagnosticeret med, indlagt med og dør af IPS end den øvrige befolkning [33]. Der er 

dog ikke enighed om denne arbejdsmiljømæssige risikofaktor, idet der kan være tale om confounding på 

grund af en overhyppighed af rygere i denne gruppe. Den forhøjede risiko for IPS menes at skyldes , at 

svejsere er ekstra udsatte for metalrøg, uorganisk støv og kemikalier [34, 35].  

3.6 Ældre over 64 år 

Ældre over 64 år er i større grad end resten af befolkningen i risiko for sygdom som følge af pneumokokker 

[18, 36]. I Danmark er det vist, at den største forholdsmæssige del af IPS forekommer hos patienter over 

64 år [6]. Dette ses ligeledes tydeligt af Figur 1. 

Den specifikke årsag til at ældre har højere risiko for pneumokokinfektioner kendes ikke. Det generelle 

immunforsvar svækkes med alderen, og hostereflekserne svækkes med alderen, og der er derfor større 

risiko for inhalering af bakterier [37, 38]; den lokale immunitet (nedsat T-celle- og 

immunoglubulinfunktion) i lungerne er nedsat, og der er nedsat funktion af slimhindernes cilier i 

luftvejene [39].  

3.7 Andre tilstande 

3.7.1 Rygning 

Flere studier har identificeret rygning som en selvstændig risikofaktor. 

Et populationsbaseret overvågningsstudie før introduktionen af den 7-valente konjugerede vaccine 

(Prevenar 7,PCV7) har vist, at rygere udgør ca. halvdelen af ellers raske voksne med en diagnosticeret IPS 

[40]. Fra 2001 til 2003 udgjorde rygere 53 % af patienterne med IPS i USA [36]. I et populationsbaseret 
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case-kontrol-studie hos immunkompetente raske voksne mellem 18-64 år var risikoen for IPS 4 gange så 

høj hos rygere sammenlignet med kontroller, der aldrig havde røget (justeret odds ratio 4,1; 95 % CI 2,4-

7,3). Risikoen er ligeledes beskrevet som dosisafhængig stigende med antal cigaretter pr. dag [41]. 

Efterfølgende studier har vist samme risiko hos immunkompromitterede personer [42]. Data fra 

overvågning af pneumokokker har vist en forhøjet risiko for rygere (odds ratio 2,2; 95 % CI 1,7-3,0) [43]. 

3.7.2 Alkohol 

Et nyligt populationsstudie baseret på næsten 19.000 danske patienter med IPS har vist, at personer med 

alkoholisme har en dødelighed relateret til pneumokokker på 30 % i forhold til 17 % for personer uden [1]. 

I et amerikansk case-kontrol-studie var højt alkoholforbrug forbundet med øget risiko for IPS (odds ratio 

7,1; 95 % CI 1,7-30,3). Studiet var oprindelig designet til at undersøge effekten af rygning, så dette kan 

have indført skævhed i resultaterne [41].  

Et review omhandlende alkoholmisbrug og pneumokokker konkluderede, at incidensen og dødeligheden er 

signifikant forhøjet hos personer der misbruger alkohol [44]. 

3.7.3 Tidligere invasiv pneumokoksygdom 

Personer, som tidligere har haft IPS, har øget risiko for recidiverende IPS [10]. Et dansk studie har vist at 

2,5 % af børn med IPS, har en recidiverende IPS [45]. 
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4 Vaccination mod pneumokokinfektioner 

Der findes flere forskellige vacciner mod pneumokokker. 

Vaccination med konjugeret pneumokokvaccine (Prevenar 13/7, PCV13/7) har været en del af det danske 

børnevaccinationsprogram siden oktober 2007. Den vaccine, der for tiden anvendes i Danmark, indeholder 

13 af de i alt mere end 90 kendte pneumokoktyper. I en opgørelse foretaget før vaccination mod 

pneumokokker blev indført i Danmark anslog man, at denne vaccine ville forhindre 9 ud af 10 tilfælde af 

IPS hos børn under 5 år. Denne vaccine blev i 2012 godkendt af Det Europæiske Lægemiddelagentur til 

brug i børn og unge op til 17 år samt voksne over 50 år [46]. Vaccinen er senere også blevet godkendt til 

brug i aldersgruppen 17-50 år. 

 

 

Figur 3: Dækningsgraden af den 13-valente konjugerede vaccine (PCV13) og den 23-valente polysakkaridvaccine (PPV23) 

fordelt på aldersgrupper. Dækningsgraden beskriver, hvor mange procent af de serotyper, som har forårsaget invasiv 

pneumokoksygdom, A) mellem 1970 og 2012 og B) mellem 2011 og 2012 i Danmark, vaccinerne teoretisk dækker. Grafen er 

baseret på data fra den nationale overvågning af invasiv pneumokoksygdom. For serotyper indeholdt i vaccinerne se Tabel 1.  

* PPV23 er ikke virksom hos børn under 2 år. 

Den anden vaccine i brug i Danmark er en polysakkaridvaccine som indeholder kapselmateriale fra 23 

pneumokoktyper (Pneumovax, PPV23). Vaccinen er ikke virksom hos børn under 2 år, men anbefales til 

personer over 2 år med særlig risiko for invasiv pneumokoksygdom samt til raske personer over 64 år. 

 

  

A) B) 
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4.1 Vaccinetyper 

De to vacciner til forebyggelse af IPS der benyttes oftest i Danmark er en 23-valent polysakkaridvaccine 

(PPV23) og en 13-valent konjugeret vaccine (PCV13). 

 

Tabel 1. Sammenligning af serotyper indeholdt i PPV23 og PCV13. Serotyper som ikke er fælles er fremhævet med rød. 

Vaccine Serotyper 

PCV13 

(Prevenar13) 
1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F 

PPV23  

(Pneumovax) 

1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, 2, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15B, 

17F, 20, 22F, 33F 

 

De vigtigste forskelle mellem de to vacciner kan opsummeres som følger. 

 

Tabel 2. Oversigt over de vigtigste forskelle mellem den konjugerede og ikke-konjugerede pneumokokvaccine. 

Pneumokok polysakkaridvaccine (PPV23) Pneumokok konjugeredevaccine (PCV13) 

Ikke virksom hos børn under 2 år Immunogen hos børn under 2 år 

Uafhængig af T-celler og inducerer derfor hverken T-

celleimmunitet eller hukommelse 

T-celleafhængig, inducerer derfor T-celleimmunitet og 

immunologisk hukommelse* 

Inducerer ikke slimhindeimmunitet 
Inducerer slimhindeimmunitet og har derfor effekt på 

bærertilstand af pneumokokker* 

Dækker 23 serotyper Dækker 13 serotyper 

* Påvist hos børn, uvist om dette også gælder for voksne og risikogrupper  

 

PPV23 og PCV13 medierer to forskellige typer immunrespons og dækker forskellige serotyper, dog er de 12 

af de 13 typer i PCV13 indeholdt i PPV23. Derved kan de to vacciner ikke direkte sammenlignes, men 

begge har styrker og svagheder. 

4.1.1 23-valent pneumokokvaccine (PPV23) 

Den 23-valente polysakkaridvaccine (Pneumovax) indeholder kapselmateriale fra 23 forskellige serotyper 

af Streptococcus pneumoniae. Denne er siden 1997 benyttet til at vaccinere personer over 64 år samt 

risikogrupper over 2 år i Danmark. En dosis på 0,5 ml indeholder 25 µg kapselmateriale for hver af de i 

Tabel 1 nævnte serotyper. 

Kapselmaterialet består af polysakkarider, som er et komplekst kulhydrat sammensat af monosakkarider. 

Vaccinen virker ved, at polysakkariderne stimulerer immunforsvarets B-celler ved at tværbinde en 

receptor på overfladen af B-celler. B-cellerne prolifererer herefter til antistof-udskillende plasmaceller. 

Der dannes ikke hukommelsesceller, og det er derfor ikke muligt at opnå immunologisk hukommelse [47]. 
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Vaccinen inducerer ikke antistoffer hos børn under 2 år, og derfor anbefales vaccinen kun til børn over 2 

år og voksne.  

Den 23-valente vaccine dækker mellem 80 og 90 % af de serotyper der er skyld i IPS i Europa [48] og er vist 

at forebygge 74 % af IPS hos raske voksne, men den har ikke en bevist beskyttende effekt mod pneumoni 

[49, 50]. 

Flere studier har vist, at ældre voksne har et signifikant antistofrespons over for den 23-valente vaccine. 

Antistofniveauet falder væsentligt i det første til andet år efter vaccination, men vedbliver i gennemsnit 

med at være ca. 2 gange højere end før vaccination i 5 eller flere år [51, 52]. Undersøgelser tyder på at 

ældre i løbet af 5-10 år mister en del af beskyttelsen opnået ved vaccination, og revaccination kan derved 

være indiceret. Der er dog betydelig individuel variation i beskyttelsens varighed [53]. 

4.1.2 13-valent konjugeret pneumokokvaccine (PCV13) 

Den 13-valente konjugerede vaccine (Prevenar13) indeholder kapselmateriale fra 13 forskellige serotyper 

af Streptococcus pneumoniae. 

En dosis på 0,5 ml indeholder 2,2 µg kapselmateriale for hver af de i Tabel 1 nævnte serotyper, dog 4,4 µg 

for serotype 6B. Kapselmaterialet som består af polysakkarider er kovalent bundet (konjugeret) til en 

ugiftig mutant af difteritoxinet CRM197 og absorberet på aluminiumphosphat for at forstærke 

immunresponset. 

 

En konjugeret pneumokokvaccine har været benyttet i det danske børnevaccinationsprogram siden 2007. 

Indtil uge 16, 2010, indeholdt vaccinen kun syv serotyper (PCV7). Vaccinen blev i 2012 godkendt af det 

Europæiske Lægemiddelagentur til brug i børn og unge op til 17 år samt hos voksne over 50 år [46] og er 

senere blevet godkendt til brug i alle aldersgrupper. Det er vist, at vaccinen er tilsvarende (non-inferior) 

immunogen for de serotyper som er fælles for denne vaccine og den 23-valente polysakkaridvaccine [54]. 

Vaccinen virker ved at polysakkariderne stimulerer immunforsvarets B-celler ved at tværbinde en receptor 

på overfladen af B-celler, samtidig med at bærerproteinet optages af B-cellen. B-cellerne prolifererer 

herefter til antistofudskillende plasmaceller og præsenterer bærerproteinet for T-celler, som medvirker 

til at danne immunologisk hukommelse [47]. 

 

Et nyligt men endnu ikke publiceret studie har undersøgt effekten af PCV13 mod lungebetændelse i voksne 

over 65 år erhvervet uden for sygehuse (CAP) forårsaget af pneumokok serotyper inkluderet i vaccinen 

over for placebo (en anden ikke pneumokok vaccine). Studiet involverer ca. 85.000 personer. Foreløbige 

resultater viser at gruppen vaccineret med PCV13 har ca. 45 % færre episoder af CAP forårsaget af de 

pneumokok serotyper der indgår i PCV13 end placebo gruppen. Ligeledes har PCV13 gruppen 75 % færre 

episoder af invasiv pneumokoksygdom forårsaget af de serotyper der indgår i PCV13 end placebo gruppen. 

Der er ikke forskel på dødeligheden (all-cause mortality) i mellem PCV13 og placebo gruppen [55]. 
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4.2 Pneumokokvaccination af risikogrupper 

Tabel 3: Oversigt over personer med øget risiko for invasiv pneumokoksygdom. 

Risikogruppe Patienter med særlig høj risiko* 

(Omfattet af klausuleret tilskud) 

Patienter med forhøjet Risiko 

Manglende milt eller dysfunktion af milten X  

Organtransplantation X  

Cochlear-implantation X  

Liquorlækage X  

Tidligere invasiv pneumokoksygdom X  

Immunsuppression** X  

Stamcelletransplantation X  

Særlige risikogrupper under 18 år*** X  

Kronisk hjertesygdom   X 

Kronisk obstruktiv lungesygdom  X 

Kronisk leversygdom   X 

Kronisk nyresygdom   X 

Diabetes mellitus  X 

Ældre over 64 år   X 

Astma  X 

B-cellesvigt  X 

Rygning  X 

Erhvervsmæssig risiko(Svejsere)   X 

*Sundhedsstyrelsen giver klausuleret tilskud til patienter med særlig høj risiko [16] 

**For eksempel HIV-infektion eller lymfom  

***Sundhedsstyrelsen giver klausuleret tilskud til patienter under 18 år med cyanotiske hjertesygdomme, 

hjerteinsufficiens, palliativ operation for hjertesygdom, kronisk lungelidelse (fx cystisk fibrose), h ypodynamisk 

respirationsinsufficiens, nefrotisk syndrom, immundefekter, eksklusiv agammaglobulinæmi og Svær kombineret 

immundefekt (SCID) [16] 
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4.3 Valg af vaccine 

4.3.1 Manglende milt eller dysfunktion af milten 

Pneumokokvaccination bør ideelt gives 4-6 uger før elektiv splenektomi; hvis dette ikke er muligt, kan 

vaccinen gives op til to uger før splenektomi. Er dette ikke muligt, bør vaccination udsættes indtil tidligst 

to uger efter operationen, hvilket skyldes at antistofresponset kan være nedsat indtil da [56]. 

Valg af vaccine, se Figur 4. 

4.3.2 Stamcelletransplanterede 

Stamcelletransplanterede patienter anbefales vaccination med 3-4 gange PCV13 efterfulgt af en enkelt 

dosis PPV23 [57, 58]. 

 Initial dosis: PCV13, 3-6 måneder efter transplantation. 

 Efterfølgende doser: 2 x PCV13 med 2 måneders mellemrum*. 

 Sidste dosis: 1 x PPV23 12 måneder efter transplantation (for voksne og børn >2 år).  

o *For patienter med Graft Versus Host Disease og børn <2 år gives en fjerde dosis PCV13 før 

PPV23. 

4.3.3 Voksne levertransplanterede 

 Da der ikke er forskel på immunogeniciteten af de to vacciner i voksne levertransplanterede, 

anbefales blot en enkelt vaccination med PPV23 til levertransplanterede med efterfølgende dosis 

3-5 år efter [59]. 

4.3.4 Ældre over 64 år 

Valg mellem to regimer 

 Enkelt dosis med PPV23 

 En PCV13-dosis efterfulgt af PPV23 efter minimum 8 uger 

 

Kombinationsvaccination kan vælges grundet en teoretisk additiv effekt af PCV13 vaccinen.  

 

Der er løbende diskussion om, hvilket vaccinationsregime der er optimalt for beskyttelse af den ældre 

befolkning mod pneumokokker. På nuværende tidspunkt er der generel enighed om, at den 23-valente 

polysakkaridvaccine (PPV23) er at foretrække for denne risikogruppe. Dette skyldes dels, at der ikke er 

påvist en reel forskel i immunogenicitet imellem PPV23 og konjugeret pneumokokvaccine (PCV13), dels at 

PPV23 giver beskyttelse mod et større antal serotyper end PCV13. Desuden benyttes PCV13 i Danmark i 

børnevaccinationsprogrammet, hvor den hos børn stort set har udryddet infektioner med de serotyper der 

indgår i PCV13 og dermed bidrager til flok-/samfundsimmunitet.  
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4.3.5 Andre risikogrupper 

Alle øvrige risikogrupper ikke nævnt i afsnit ”4.3.1 - 4.3.4 vaccineres med en kombination af PCV13 og 

PPV23 efter nedenstående skema. 

 

 

Figur 4: Algoritme til valg af vaccinationsregime. 

Hvis revaccination overvejes, se afsnittet ”4.4 Revaccination” nedenfor. 

  

Tidligere vaccineret med PPV23  

JA NEJ 

En PCV13 dosis 

minimum et år 

efter tidligere 

PPV 23. 

En PCV13 dosis 

efterfulgt af 

PPV23 efter 

minimum 8 uger  
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4.4 Revaccination 

Den første vaccination inducerer et primærrespons. Dette respons er langsomt udviklende og domineres af 

IgM-klasse antistoffer i starten og senere af IgG-klasse antistoffer. Det primære vaccinerespons giver ofte 

ikke et højt og langvarigt antistofniveau. Derfor kan flere på hinanden gentagne vaccinationer med et 

passende tidsinterval være nødvendige for at opnå et beskyttende antistofniveau. Dette er meget udbredt 

i børnevaccinationsprogrammet.  

De efterfølgende doser af vacciner efter et afsluttet primærprogram benævnes booster-vaccinationer. 

Dette skyldes, at disse er i stand til at ”booste” immunforsvaret, dvs. genopfriske immunresponset. Et 

booster-respons vil være domineret af IgG antistoffer og kan være højt i måneder til mange år. 

 

PPV23 fører som tidligere beskrevet ikke til immunologisk hukommelse, derfor er det ikke muligt at 

”booste” ved udelukkende at anvende denne vaccine. Antistofniveauet efter brug af PPV23 er tilbage til 

præ-vaccinationsniveau efter 5 – 10 år [52, 60]. Gentagne PPV23 vaccinationer med for kort tidsinterval 

mellem 1. og 2. vaccination kan lede til fænomenet hyporesponsiveness, hvor gentagne vaccinationer 

giver et lavere immunrespons end ved det primære respons. Der er ikke observeret sådanne tilfælde ved 

intervaller på over 5 år mellem to på hinanden følgende PPV23 vaccinationer [61, 62]. Revaccination ved 

tilstedeværelse af et højt antistofniveau kan medføre udtalte lokale bivirkninger med hævelse og smerter. 

 

PCV13 kan som tidligere beskrevet inducere immunologisk hukommelse. Derfor kan denne benyttes som 

den primære dosis med PPV23 som sekundær vaccine; derved er der en teoretisk additiv effekt af de to 

vacciner. Der er dog mangel på klar evidens for dette i litteraturen især grundet manglende studier.  

Om muligt bør PCV13 gives før PPV23. Dette skyldes at i studier, hvor PCV13 blev administreret 1 år efter 

PPV23, var immunresponset lavere for alle serotyper, sammenlignet med PCV13 givet til personer, der 

ikke tidligere var blevet immuniseret med PPV23. Den kliniske betydning heraf er ukendt.  Hvis der i 

forvejen er vaccineret med PPV23 skal der gå minimum et år, før PCV13 gives.  

 

Litteraturen giver ikke klar evidens for varigheden af beskyttelse, derfor må stillingtagen til revaccination 

baseres på en individuel vurdering. 

SSI har tidligere foreslået følgende [53]: Ti år efter primær vaccination med PPV23 kan revaccination med 

PPV23 foretages uden større risici end ved primær vaccination. Splenektomerede patienter anbefales at få 

målt deres antistofniveau fem år efter primær vaccination med PPV23. For særlige risikogrupper og 

personer med nedsat immunforsvar foretages en individuelle vurdering af hver patient baseret på 

antistofmålinger tidligst fem år efter primær vaccination. Hvis patienten ikke responderer på gentagne 

pneumokokvaccinationer, vil der ikke opnås effekt med yderligere vaccinationer. 

Denne anbefaling er baseret på studier af børn og voksne, der viser, at antistof niveauet falder over tid, 

og at man ved revaccination ved et relativt lavt antistofniveau har vist, at PPV23 er sikker, effektiv og 

giver anledning til nyt relevant antistofsvar. 

 

Nedenstående tabel er en opsamling af den nuværende viden omhandlende revaccination baseret på 

litteratur og på forfattergruppens erfaring.  
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Da der ikke er litteratur og tilstrækkelig erfaring omhandlende PCV13 revaccination er dette ikke 

medtaget. 

 

Tabel 4. Oversigt over anbefalinger for revaccination med PPV23 af risikogrupper 

Tidsrum siden 

sidste PPV23 

Revaccination efter individuel klinisk vurdering Bør der måles antistoffer 

før eventuel 

revaccination 

Reference 

< 3 år Revaccination kan overvejes, hvis patienten både er 

immunsupprimeret og tidligere har haft invasiv 

pneumokoksygdom (IPS). 

Ja 

 

[63] 

3-5 år Revaccination kan overvejes, hvis patienten har 

særlig høj risiko for invasiv pneumokoksygdom 

Ja 

 

[10, 25] 

5-10 år Revaccination kan være indiceret for patienter med 

forhøjet risiko (alle risikogrupper) for invasiv 

pneumokoksygdom. 

Ja 

 

[25, 36, 64, 

65] 

>10 år Revaccination for patienter med forhøjet risiko (alle 

risikogrupper) for invasiv pneumokoksygdom. 

Raske personer over 64 år foreslås revaccineret efter 

10 år uden antistofmåling 

Nej [10, 66, 67] 

Se Tabel 3 vedrørende risiko grupper 

 

Anbefalinger fra andre lande 

Folkehelseinstituttet i Norge anbefaler, at det ved klinisk indikation for revaccination med PPV23 bør 

tilstræbes, at der er minimum 5 år mellem hver vaccination.  

Folkehelseinstituttet i Norge har ikke nogen øvre grænse for, hvor mange PPV23 vaccinationer der kan 

gives.  

 

CDC i USA anbefaler generelt ikke revaccination med PPV23 grundet mangel på data omhandlende klinisk 

benefit, længden af beskyttelse og sikkerhed, dog anbefales at vaccination med PPV23 gentaget 5 år efter 

den første vaccination med PPV23 hos personer med aspleni (manglende miltfunktion) eller 

immunkomprimitterende sygdomme [36].  
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5 Bivirkninger 

 

Følgende personer bør ikke vaccineres: 

 

 I tilfælde af akut febril sygdom bør vaccinationen udskydes. 

 Personer som har haft alvorlige bivirkninger ved tidligere vaccination med den pågældende 

vaccine. 

 Personer med alvorlig allergi over for et eller flere af indholdsstofferne. 

 Personer med usikker vaccinationsstatus vedrørende PPV23 uden forudgående kontrol af 

antistofniveauet. 

 

For begge vacciner (PCV13 og PPV23) er alvorlige bivirkninger, inklusive anafylaktisk shock, sjældent 

forekommende. 

 

Almindelige bivirkninger som rødme, hævelse og ømhed på injektionsstedet, hovedpine, utilpashed og 

feber forekommer hyppigt og er ikke kontraindikation for fremtidige pneumokokvaccinationer.  

5.1 23-valent pneumokokvaccine (PPV23) 

En klinisk undersøgelse af primærvaccination og revaccination med Pneumovax blev udført med 379 

voksne mellem 50 og 64 år og 629 voksne på over 64 år [68, 69]. 

Undersøgelsen fandt at hyppigheden af bivirkninger ved injektionsstedet hos personer i alderen 50 og 64 

år var 73 % ved primærvaccination og 80 % ved revaccination og hhv. 53 % og 80 % hos deltagere, der var 

64 år og ældre. Hyppigheden af bivirkninger ved injektionsstedet i den ældre gruppe, der blev 

revaccineret, var sammenlignelig med hyppigheden i den yngre gruppe, der blev revaccineret. Bivirkninger 

ved injektionsstedet opstod inden for 3 dage efter vaccination og forsvandt typisk ved dag 5. 

 

De samlede systemiske bivirkninger for personer, der modtog primærvaccination og revaccination var hhv. 

48,8 % og 47,4 % hos deltagere mellem 50 og 64 år, og 32 % og 39 % hos deltagere på 65 år og ældre, ved 

revaccination efter 3 - 5 år. Hyppigheden af vaccinerelaterede systemiske bivirkninger hos deltagere 

mellem 50 og 64 år var 36 % for primærvaccinerede og 38 % for revaccinerede. Hos deltagere 65 år og 

ældre var hyppigheden 22 % og 33 % hos henholdsvis primærvaccinerede og revaccinerede. Hyppigheden af 

systemiske, vaccinerelaterede bivirkninger i den revaccinerede ældre gruppe var sammenlignelig med 

hyppigheden i den yngre revaccinerede gruppe. 

Generelt set var de mest almindelige systemiske bivirkninger asteni/træthed, myalgi og hovedpine. 

Symptomatisk behandling resulterede i de fleste tilfælde i fuldstændig helbredelse. Varigheden af 

bivirkninger er ikke beskrevet. 

5.2 13-valent konjugeret pneumokokvaccine (PCV13) 

Der er udført fem kliniske undersøgelser i Europa og USA, som vurderede immunogeniciteten af Prevenar 

13 i forskellige aldersgrupper i intervallet 50-95 år. Kliniske undersøgelser af Prevenar 13 har for nylig 
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leveret immunogenicitetsdata for voksne over 50 år, herunder voksne over 65 år, som tidligere er blevet 

vaccineret med en eller flere doser af PPV23 5 år før inklusion i undersøgelsen. 

Hver undersøgelse omfattede raske voksne og immunkompetente voksne med stabile underliggende 

sygdomme, der er kendt for at prædisponere for pneumokokinfektion (dvs. kronisk hjerte-kar-sygdom, 

kronisk lungesygdom inklusive astma, nyresygdom, diabetes mellitus samt kronisk leversygdom inklusiv 

alkoholisk leversygdom) samt voksne med risikofaktorer som rygning og alkoholmisbrug.  

Immunogenicitet og sikkerhed ved Prevenar 13 er påvist hos voksne over 50 år, herunder personer der 

tidligere er vaccineret med en PPV23. 

 

Nedenstående oversigt over bivirkninger indenfor de første 14 dage efter vaccination er fremgår af  

produktresumeet for Prevenar 13 [70]. 

 
Metabolisme og ernæring: 

Meget almindelig:  Nedsat appetit 
 

Nervesystemet: 
Meget almindelig:  Hovedpine 

 
Mave-tarm-kanalen: 

Meget almindelig:  Diaré 
Almindelig:   Opkastning 
Ikke almindelig:  Kvalme 

 
Immunsystemet: 

Ikke almindelig:  Overfølsomhedsreaktioner herunder ansigtsødem, dyspnø og bronkospasmer 
 

Hud og subkutane væv: 
Meget almindelig:  Udslæt 

 
Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet: 

Meget almindelig:  Kulderystelser, erytem på injektionsstedet, induration/hævelser på 
injektionsstedet, smerter/ømhed på injektionsstedet, begrænsning i armens 

bevægelser 
Almindelig:  Pyreksi 

Ikke almindelig:  Lymfadenopati i området omkring injektionsstedet 
 

Knogler, led, muskler og bindevæv: 

Meget almindelig:  Artralgi, myalgi  
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6 Antistofmålinger  

SSI tilbyder to forskellige pneumokokantistofmålinger med henblik på vurdering af behovet for 

vaccination/revaccination. [71] 

 

"Strep. pneumoniae: 23-valent", R-nr. 695 (antistoffer induceret af den 23-valente polysakkaridvaccine) 

Analysen anvendes til  

 Kontrol af pneumokokantistofniveauet efter tidligere vaccination med den 23-valente 

polysakkaridvaccine.  

 Før vaccination med 23-valent polysakkaridvaccine ved ukendt vaccinationsstatus. 

 Som led i udredning af mulig immundefekt. Der kan foretages en diagnostisk 

pneumokokvaccination, hvor patientens pneumokokantistofniveau bestemmes før vaccination samt 

ca. 4 uger efter. 

  

Ved antistofmåling hos patienter vaccineret med den 23-valente polysakkaridvaccine indeholder svaret 

anbefaling om eventuel revaccination eller foreslået tidspunkt for ny antistofbestemmelse, bedømt ud fra 

de fundne antistofkoncentrationer. De individuelle niveauer fremgår ikke af prøvesvaret, men kan fås ved 

henvendelse til laboratoriet. 

 

"Strep. pneumoniae: 7/13-valent", R-nr. 706 (antistoffer induceret af en 7- eller 13-valent konjugatvaccine) 
Analysen anvendes til 

 Undersøgelse af antistofniveau hos børn med risikofaktorer. 

 Undersøgelse af antistofniveau ved formodning om vaccinesvigt/nedsat vaccinationsrespons.  

 
Ved antistofmåling hos patienter vaccineret med de 7- eller 13-valente konjugerede vacciner angives 

resultatet for hver af 12 typer (1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F) i μg/ml. For at være 

beskyttet mod den individuelle serotype skal antistofkoncentration være over 0,35 μg/ml, som er den 

internationale fastsatte grænse for beskyttende niveau, det skal nævnes at grænsen for det beskyttende 

niveau er baseret på en meta analyse af børn vaccineret med PCV7 i henholdsvis, Afrika og USA  [72]. 

https://www.ssi.dk/Diagnostik/DiagnostiskHaandbog/600-699/695.aspx
https://www.ssi.dk/Diagnostik/DiagnostiskHaandbog/700-799/706.aspx
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7 Rådgivning 

Rådgivning om vaccination 

 

Vagthavende i Afdeling for Infektionsepidemiologi. 

I tidsrummet 8.30-11.00 og 14.00-15.00 kan sundhedspersonale få rådgivning i Afdeling for 

Infektionsepidemiologi på telefon 32 68 30 38. 

 

Der gives også skriftlig rådgivning pr. e-mail via adressen epiinfo@ssi.dk. 

 

 

 

Rådgivning om antistofmålinger 

 

Mikrobiologisk Diagnostik og Virologi  

MDV Serologi, Luftvejslaboratoriet 

 

Tlf.: 3268 3758 

Fax: 3268 3148 

afdMDV@ssi.dk 
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