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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Foreningen for bivirkningsramte — Covid19 vaccination
Att.: Forkvinde og talsperson Anette Lindberg Friedrichsen

Sendt pr. mail til: anettefriedrichsen @ hotmail.com

Kezere Anette Lindberg Friedrichsen
Tak for din henvendelse.

Du har pa vegne af Foreningen for bivirkningsramte — Covid19 vaccination stillet
en reekke spargsmal til Lasgemiddelstyrelsens behandling af indberetninger om for-
modede bivirkninger efter Covid-19 vaccination. Du oplyser, at jeres medlemmer
har faet forskellige udmeldinger, nar de kontakter Laegemiddelstyrelsen telefonisk
med spergsmal om, hvorior deres indberettede bivirkninger ikke udmunder i be-
handlingstiltag eller opfalgning med kontakt til dem eller deres la=ge.

Vi vil gerne beklage, hvis jeres medlemmer har oplevet at fa forskellige udmeldinger,
nar de kontakter os. Vi haber, at vi med dette svar kan skabe klarhed over, hvordan
indberetninger om formodede bivirkninger anvendes i overvagningen af sikkerheden
ved Covid-19-vaccinerna.

Lzegemiddelstyrelsen arbejder med data fra bivirkningsindberetningerne til brug for
overvagningen af sikkerheden ved Covid-19-vaccinerne, men vi har ikke den pati-
entnaare kontakt, som man far hos laegen, eller ansvar for behandling. Lasgemiddel-
styrelsen har ikke kompetence til at svare pa spergsmal fra dine medlemmer om
behandlingstiltag.

Generelt om overvagning af vaccinerne

Vaccinerne er godkendt ved markedsforingstilladelser, der er udstedt af EU-kom-
missionen efter anbefaling fra Det Europaeiske Lazgemiddelagentur (EMA), og mar-
kedsferingstilladelserne er gyldige i hele EU/E@S.

De kendte bivirkninger og frekvenser fremgar af vaccinernes godkendte produktre-
sumeé og indlzzgssedlerne, som er tilgeengelige pA EMAs hjemmeside. Man kan ogsa
finde links til produktinformationen om Comirnaty og Spikevax pa Lsegemiddelsty-
relsens hjemmeside (pa vores temaside om vaccinerne), og vi har offentliggjort vac-
cinernes indlzegssedler pa vores side indlaegsseddel.dk.

Produktinformationen (produktresumé og indlaegsseddel) bliver opdateret, nar der
kommer ny viden og dokumentation om bivirkninger efter godkendelsen.

Den viden om bivirkninger, der er samlet i produktresumeerne, er baseret pa kliniske
studier og bivirkningsdata, der er indsamlet i forbindelse med godkendelse og efter
ibrugtagning af vaccinerne. Der er indsamlet stare mangder af data fra kliniske stu-
dier, observationsstudier, registerstudier, periodiske sikkerhedsopdateringer og ind-
beretninger om formodede bivirkninger for vaccinerne.

Oplysningerne om vaccinemes sikkerhed er baseret pa globale data, og der findes i
dag meget omfattende viden om vaccinerne, fordi de er blevet anvendt til mange
millioner mennesker over hele verden.

Lzzgemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved vaccinerne i tset samarbejde med
EMA og de andre nationale le&=gemiddelmyndigheder i EU/E@S. Overvagningen om-
fatter bl.a. indberetninger om formodede bivirkninger, vurderinger af resultater af stu-
dier og periodiske sikkerhedsopdateringer. Signaler om nye eller zandrede risici ved
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vaccinerne bliver behandlet i den europzeiske bivirkningskomité, PRAC, hos EMA.
Lagemiddelstyrelsen er repraesenteret i PRAC.

Det er EU-Kommissionen, der traeffer afgarelse om aendring af markedsferingstilia-
delserne, herunder om zendring af produktresumeerne. Det sker pa grundlag af en
udtalelse fra EMA's lzzgemiddelkomité, CHMP, der har modtaget en anbefaling af
PRAC, nar det handler om sikkerhed ved vaccinerne. lLaegemiddelstyrelsen er ogsa
repraasenteret i CHMP.

Indberetninger om formodede bivirkninger fra borgere og sundhedspersoner indgar
som en del af den lebende overvagning af sikkerheden ved den enkefte vaccine,
idet disse kan indeholde signaler om nye eller a2ndrede risici, som skal underseges
neermere. Lidt forenklet beskrevet, anvendes indberetninger til at se efter menstre
eller dataudsving, som kan veere tegn pd hidtil ukendte bivirkninger, der skal under-
seges neermere, eller pa, at kendte bivirkninger forekommer med en anden hyppig-
hed end det, der fremgar i produktresumeet. Bivirkningsindberetningerne til Laege-
middelstyrelsen har ikke til formal at danne grundlag for den evt, behandling af de
oplevede symptomer. Det er den bebhandiende laeges ansvar at tage sig af dette.

Lagemiddelstyrelsen registrerer indberetninger om formodede bivirkninger i styrel-
sens bivirkningsdatabase og sender indberetningerne til den europzeiske bivirk-
ningsdatabase, Eudravigilance-databasen, hos EMA. De nationale la2gemiddelmyn-
digheder inden for EUW/E@S og leegemiddelvicksomhederne (indehaverne af mar-
kedsteringstilladelserne) skal sende indberetninger om formodede bivirkninger til
den europziske database, saledes at indberetningerme kan indga i den fzelles EU-
overvagning af vaccinernes sikkerhed.

En indberetning om en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er en
taktisk sammenhzeng mellem vaccinen og de oplevede symptomer. Der kan veere
andre arsager, f.eks. borgerens helbredstilstand eller anden behandling. EMA, Lae-
gemiddelstyrelsen og de andre nationale l=gemiddelmyndigheder | EU/E@S vurde-
rer lobende, om indberetninger om formodede hivirkninger indeholder signaler om
nye eller endrede risici, der skal undersages naermere. Det kan vaere tilfldigt, at
oplevede symptomer opstar i tiden efter vaccination, og der kan vaere flere tilfaeldige
sammenfald, hvis der er en baggrundsforekomst i befolkningen, nar mange er blevet
vaccineret. Bivirkningsindberetninger star ikke alene. De indgar i en samlet overvag-
ning med data fra bl.a. kliniske studier, observationsstudier, registerstudier og peri-
odiske sikkerhedsopdateringer.

| brevet naavner du kasuistiske beretninger om en raekke alvotlige bivirkninger i den
internationale litteratur. Kasuistikker, der er offentliggjorte beskrivelser af sygdoms-
tilfeelde af usaedvanlige symptomer efter vaccination, indgar i den lebende overvag-
ning af sikkerheden ved covid-19-vaccinerne og kan indehoclde et signal om nye eller
aendrede risici, som skal underseges nzzrmere, men de vil ikke i sig selv kunne blive
betragtet som tilstraekkelig dokumentation for en ny bivirkning.

Laegemiddelstyrelsen har pr. 20. februar 2024 modiaget mere end 72.000 indberet-
ninger om formodede bivirkninger ved Covid-19-vacciner, der er anvendt i Dan-
mark, og behandlet mere end 68.000 indberetninger.

Langt de fleste indberettede formodede bivirkninger er milde og moderate. Det er
hovedsageligt kendte bivirkninger som f.eks. reaktioner ved indstiksstedet, traethed,
hovedpine, muskelsmerter, ledsmerter, kvalme og feber. Vi har ogsd modtaget ind-
beretninger om symptomer, der ikke er kendte bivirkninger, og i labet af de seneste
tre ar er der identificeret signaler om nye bivirkninger, som er blevet undersogt nzer-
mere hos EMA. Nar et signal skal vurderes, inddrages den samlede viden og doku-
mentation (herunder om vaccinen, sygdom, baggrundsforekomst og helbredsfor-
hold) i vurderingen af, om der kan veere tale om en ny bivirkning, der skal tilfojes i
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produkiresumeet og indlagssedlen. Hvis der findes tilstreekkelig dokumentation for,
at der er sammenheazng mellem en formodet bivirkning og vaccinen, vil produkiresu-
meet for den givne vaccine blive opdateret med information om den nye bivirkning.
Dette har eksempelvis vaaret tilfaeldet med betandelse i hjertemusklen {myokarditis)
og betzendelse i hjertehinden {perikarditis). Hermed overgar bivirkningen til at vaere
kendt, idet den herefter er beskrevet | produktinformationen.

Selvom indberettede symptomer/foplevede bivirkninger ikke er anerkendt som
kendte bivirkninger, er det vigtigt at pointere, at der ikke er tale om en afvisning fra
vores side alf, at folk har oplevet symptomerne, men at lzzgemiddelmyndighederne
ikke har den fornedne la2gemiddelfaglige dokumentation til at konkludere, at symp-
tomeme har en drsagssammenhaeng med vaccinerne. Det er vigtigt at understrege,
at overvagningen fortsastter, og at vi lebende indsamler og vurderer oplysninger om
vaccinernes sikkerhed. Indberetningerne indgar fortsat i den samlede overvagning,
og det kan ske, at man pa et senere tidspunkt kan genoptage vurderingen af et signal
eller rejse et signal, hvis dokumentationen er blevet staarkere.

Nedenfor er der henvist til kendte alvorlige bivirkninger, der i nogle tilfelde kan have
lengerevarende og alvorlige konsekvenser.

Comirnaty og Spikevax

Comirnaty og Spikevax kan i meget sjzeldne tilfaelde medfare alvorlige bivirkninger i
form af anafylaksi (kraftige allergiske reaktioner), beteendelse i hjertemusklen (myo-
karditis} og beteendelse i hjertehinden (perikarditis).

Vaxzevria

Vaxzevria kan i meget sjaeldne tilfzelde medfere anafylaksi (kraftige allergiske reak-
tioner), trombose med trombocytopeni-syndrom (blodpropper i kombination med lavt
antal blodplader), immun trombocytopeni (lavt antal blodplader), Kapillzer-lzekage-
syndrom (udsivning af veeske i blodkar), Guillain-Barré Syndrom (nervebetzendelse)
og Transversel myelitis (rygmarvsbetaendelse) og Cerebro-vaskulzer vene- og sinus-
trombose (blodpropper i hjernen).

Jeovden

Jcovden kan i meget sjseldne/sjeeldne tiffzelde medfare anafylaksi (kraftige allergiske
reaktioner), trombose med trombocytopeni-syndrom (blodpropper i kombination
med lavt antal blodplader), immun trombocytopeni {lavt antal blodplader), Kapillzer-
laekagesyndrom (udsivning af vaeske i blodkar), Guillain-Barré Syndrom (nervebe-
tzendelse} og Transversel myelitis (rygmarvsbetaendelse} og Venes trombo-emboli
{blodprop i vene), beteendelse i hjertemusklen (myokarditis) og betandelse i hjerte-
hinden (perikarditis).

Svar pa jeres konkrete spargsmal
Vi har under hver enkelt spargsmal indsat vores svar:

Er det korrekte | betragter borgerne som vaerende helbredt, hvis ikke deres
bivirkninger indberettes igen efter 6 maneder? Mao., der skal indberettes
igen hver 6. maned, hvis tilstanden bestir?

Nej, det er ikke korrekt.

Det er ikke nadvendigt at indherette igen efter 6 maneder for at give en status pa de
enkelle formodede bivirkninger, som man tidligere har indberettet. Er der opstéet
nye formodede bivirkninger eller sket en veesentlig a2ndring (forveerring/forbedring) i
forhold til allerede indberettede formodede bivirkninger, vil vi gerne modtage disse
oplysninger.
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Hvorfor folges indberetningerne ikke op med kontakt til borger eller lsege der
indberetter, for at verificere oplysninger om borgerens helbredstilstand?

Som nzevnt ovenfor anvendes indberethinger om formodede bivirkninger til at iden-
tificere signaler om nye eller 2endrede risici, som skal underseges nzermere. Vi an-
vender indberetningerne til at kigge efter manstre eller dataudsving. Hvis indberet-
ningerne ikke indeholder oplysninger, der giver anledning til yderligere opfelgning,
retter vi ikke henvendelse til indberetter.

I nogle tilfzelde indhenter Laegemiddelstyrelsen supplerende oplysninger fra borge-
ren eller lazge til brug for vurdering af bivirkningsindberetninger. Det sker typisk, hvis
noget er uklart i indberetningen, hvis det er nedvendigt til brug for vurdering af et
muligt signal om en ny type bivirkning, eller hvis der er behov for en medicinsk be-
kreeftelse af lazgen, nar styrelsen modtager bargerindberetninger om formodede al-
vorlige bivirkninger ved vaccinerne. Hvis det vurderes, at det er nedvendigt med flere
oplysninger til brug for behandling af en bivirkningsindberetning, kan Laagemiddel-
styrelsen f.eks. indhente supplerende oplysninger om borgerens helbredsforhold,
herunder oplysninger fra patientjournalen, fra den behandlende lzzge eller oplysnin-
ger om borgerens medicin ved opslag i FMK (Fzelles Medicinkort).

Indhenter | oplysninger om borgerens helbredstilstand fra dennes lagejour-
naler, ndr en bivirkning indberettes?

Vi indhenter oplysninger om borgerens helbredstilstand fra lazger og det kan omfat-
teudlevering af oplysninger fra patientjournaler, nar vi vurderer, at det er nedvendigt
til brug for behandling af bivirkningsindberetningen.

Laager skal efter anmodning fra Lazgemiddelstyrelsen udlevere oplysninger fra
journaler til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger, jf. § 5 i be-
kendtgerelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af bivirkninger ved
la=gemidler m.m.

indhenter | oplysninger om den fortsat generelle helbredstilstand for de bor-
gere, der har indberettede bivirkninger?

Vi indhenter oplysninger herom, nar det vurderes at veere nedvendigt til brug for
behandling af bivirkningsindberetningen.

informerer | praktiserende lz2ge om de indberettede bivirkninger for den en-
kelte borger?

Nej, ikke rutinemzessigt.

Vi informerer borgerens praktiserende laege, nar vi indhenter oplysninger ira laegen
til brug for behandling af en bivirkningsindberetning fra borgeren {eller dennes pa-
rerende).

Informerer I apoteker og andre vaccinationssteder om, nar yderligere Covid
vaccination er kontraindiceret?

Nej. Produktresumeé og indleegsseddel indeholder information om kontraindikationer
og disse opdateres som nzevnt indledningsvist. Produktinformationen er tilgeengelig
for sundhedspersoner og offentligheden.

Vi har som naevnt ovenfor indsat links til produktresumeerne om Comimaty og Spi-
kevax pé vores hjemmeside (temasiden om vaccinerne), og indleegssedlerne er of-
fentliggjort pa vores hjemmeside indlaegsseddel.dk.

Det er Sundhedsstyrelsen, der fastszetter vilkar og procedurer for vaccination mod
covid-19, og styrelsen informerer la2ger og andet sundhedspersonale, der udferer
vaccination, om bl.a. kontraindikationer.
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Sundhedsstyrelsen har offentliggjort en vejledning om vaccination mod Covid-19
(vejledning nr. 9650 af 31. august 2021 om vaccination mad covid-19) om den omhu
og samvittighedsfuldhed, som lzager og andet sundhedspersonale efter autorisati-
onslovens § 17 skal udvise i deres virke ved udferelse af vaccination som beskrevet
i vejledningen. Vejledningen indeholder information om, at det fremgar af vacciner-
nes godkendte produktresumé, hvem der ikke taler vaccination (kontraindikationer),
og hvornar der skal udvises seerlig forsigtighed. Sundhedsstyrelsen har ogsa offent-
liggjort retningslinjer for vaccination mod covid-19, der fastszetter faglige rammer for
vaccination mod covid-19. Retningslinjerne indeholder bl.a. information om kontra-
indikationer og fastsaetter bl.a. ogsa faglige rammer for handtering af kontraindikati-
oner.

Vi haber, at vi med ovennasvnte har besvaret jeres spargsmal. Du er naturligvis vel-
kommen til at kontakte os, hvis noget er uklar, eller | har yderligere spergsmal.

Med venlig hilsen
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Mette Aaboe FMansen
Faglig direkter

Center for Laegemiddelgodkendelse & Overvagning
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