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INDENRIGS- 0G
SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 306 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 13. februar 2024.
Sp@rgsmalet er stillet efter gnske fra Katrine Daugaard (LA).

Sp@rgsmal nr. 306:

"Vil ministeren redeggre for, hvordan Leegemiddelstyrelsen har behandlet
indberetninger om mulige bivirkninger af vaccine mod covid-19, herunder om der er
indhentet oplysninger fra behandlende lzeger og fra de bivirkningsramte selv, samt
om man fglger nogle af de bivirkningsramte fremadrettet?”

Svar:
Der er indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen til brug for besvarelsen.

Leegemiddelstyrelsen har registreret og registrerer indberetninger om formodede
bivirkninger ved covid-19-vacciner i styrelsens bivirkningsdatabase. Ved registreringen
foretages kodning og kvalitetssikring af indberetningerne. Leegemiddelstyrelsen bruger
indberetningerne om formodede bivirkninger til at overvage, om der er signaler om
nye eller andrede risici, der skal undersgges narmere som en del af den Igbende
overvagning af vaccinernes sikkerhed.

Efter registreringen har Leegemiddelstyrelsen sendt indberetningerne om formodede
bivirkninger til den europaeiske bivirkningsdatabase, Eudravigilance-databasen, hos
Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA). De nationale leegemiddelmyndigheder i
EU/E@S og leegemiddelvirksomhederne (indehaverne af markedsfgringstilladelserne)
skal sende indberetninger om formodede bivirkninger til databasen, saledes at
indberetningerne kan indga i EU-overvagning af vaccinernes sikkerhed.

EMA overvager lpbende sikkerheden ved vaccinerne i taet samarbejde med
Leegemiddelstyrelsen og de andre nationale laegemiddelmyndigheder i EU/E®S.
Overvagningen omfatter bl.a. indberetninger om formodede bivirkninger, vurderinger
af resultater af studier og periodiske sikkerhedsopdateringer. Signaler om nye eller
2&ndrede risici bliver behandlet i den europaeiske bivirkningskomité, PRAC, hos EMA,
hvor Laegemiddelstyrelsen er reprasenteret.

Leegemiddelstyrelsen har pr. 20. februar 2024 modtaget mere end 72.000
indberetninger om formodede bivirkninger ved Covid-19-vacciner og behandlet mere
end 68.000 indberetninger. De fleste indberettede formodede bivirkninger er milde og
moderate, og det er hovedsageligt kendte og forbigdende bivirkninger. En
indberetning om en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er en faktisk
sammenhang mellem vaccinen og de oplevede symptomer. Der kan veere andre
arsager,  f.eks. borgerens  helbredstilstand eller anden behandling.
Leegemiddelstyrelsen vurderer Igbende, om indberetninger om formodede
bivirkninger indeholder signaler om nye eller @ndrede risici, der skal undersgges
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naermere. Hvis det vurderes, at det er ngdvendigt med flere oplysninger til brug for
behandling af en bivirkningsindberetning, kan Leegemiddelstyrelsen f.eks. indhente
supplerende oplysninger om borgerens helbredsforhold fra den behandlende laege
eller oplysninger om borgerens medicin ved opslag i Fealles Medicinkort.
Leegemiddelstyrelsen fglger normalt ikke bivirkningsramte, men styrelsen har i nogle
tilfeelde foretaget opfglgning, typisk over for behandlende l=eger, pa
bivirkningsindberetninger med henblik pa at fa oplysninger om udfaldet af formodede
alvorlige bivirkninger og for at vurdere mulige signaler om nye eller sendrede risici ved
vaccinerne.

De kendte bivirkninger og frekvenser fremgar af vaccinernes produktinformation i
produktresuméet og indlaegsseddel. Den viden om bivirkninger, der er samlet i
produktresumeerne, er baseret pa kliniske studier og bivirkningsdata, der er indsamlet
efter godkendelse og ibrugtagning af vaccinerne. Oplysningerne om vaccinernes
sikkerhed er baseret pa globale data.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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