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Det fremgar af slide nummer 10 i praesentationen, at Patientforeningen undrer sig over de hurtige vac-
cinetilladelser, og at foreningen er bekymret for langsigtede bivirkninger. Patientforeningen henviser i
den forbindelse til Thalidomid-skandalen, og at vi ikke skal risikere at gentage noget sadant. Laegemid-
delstyrelsen har lagt til grund, at der med “de hurtige vaccinetilladelser’ henvises til godkendelse af
COVID-19-vaccinerne.

Vacciner bliver generelt godkendt inden for de samme tidsfrister som andre laegemidler, og der gaelder
de samme dokumentationskrav ved ansggning om en markedsferingstilladelse. Laegemidler bliver god-
kendt ved en markedsfgringstilladelse af Laegemiddelstyrelsen eller af Europa-Kommissionen, hvis for-
holdet mellem fordele og risici er gunstigt (hvis fordele er sterre end risici). Den, der ansgger om mar-
kedsfgringstilladelse skal fremlaegge dokumentation for leegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt. Kom-
missionen treeffer afgarelse om markedsfgringstilladelse pa baggrund af en udtalelse fra Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler (CHMP), der er en videnskabelig komité med repraesentanter fra bl.a.
alle medlemslande i EU, i regi af Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA), som har foretaget en
vurdering af ansggerens dokumentation. De kendte bivirkninger ved et godkendt laegemiddel fremgar
af et godkendt produktresumé for leegemidlet. Produktresumeet bliver opdateret, hvis der kommer ny
viden om bivirkninger efter godkendelsen.

COVID-19-vaccinerne Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria og Covid-19 Vaccine Janssen er godkendt ved
betingede markedsfgringstilladelser af Kommissionen. Markedsfgringstilladelserne er udstedt pa betin-
gelse af, at der skal indsendes supplerende data (langtidsdata) om sikkerhed og effekt fra kliniske for-
s@g, og vaccinerne er godkendt efter en fremskyndet procedure pa grund af pandemien. De betingede
markedsfaringstilladelser, der er udstedt for at opfylde et akut medicinsk behov pa grund af pandemien,
er gyldige i 1 ar, og tilladelserne kan forleenges arligt (efter ansggning med tilherende dokumentation),
safremt der er forngdent grundlag for det.

CHMP har vurderet, at der foreligger tilstraekkelig dokumentation for vaccinernes kvalitet, sikkerhed og
effekt, og at der var det fornadne grundlag for at anbefale betingede markedsfgringstilladelser over for
Kommissionen. CHMP har vurderet, at vaccinerne yder hgj/god beskyttelse mod COVID-19, og at for-
dele er starre end risici ved vaccinerne. Det er vurderingen pa baggrund af resultater af meget store
kliniske forsgg, der har veeret foretaget forud for ansggningerne om markedsfaringstilladelse. CHMP
har saledes vurderet, at der forela tilstreekkelig solid dokumentation til at kunne anbefale en betinget
godkendelse, og at det ikke var nadvendigt at vente pa langtidsdata om vaccinernes effekt og sikkerhed
fra de kliniske forsag, der ligger til grund for tilladelserne. De virksomheder, der har faet en betinget
markedsfgringstilladelse, skal labende indsende supplerende data og resultater fra studier til EMA med
henblik pa at fa mere viden om vaccinernes sikkerhed og langtidseffekt. Der er ogsa iveerksat yderligere
studier med henblik pa at indsamle flere data om vaccinernes sikkerhed. Comirnaty og Spikevax er
godkendt til barn (fra 12 ar og derover), mens Vaxzevria og Covid-19 Vaccine Janssen kun er godkendt
til voksne (18 ar og derover).

En betinget markedsferingstilladelse kan blive udskiftet med en almindelig markedsfgringstilladelse,
hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen har opfyldt alle betingelserne, og de samlede data be-
kreefter, at fordelene fortsat er sterre end risici ved laegemidlet.

Efter godkendelsen overvager lsegemiddelmyndighederne sikkerheden ved vaccinerne, herunder om
der er nye eller eendrede risici/bivirkninger ved vaccinerne. EMA har saledes et taet samarbejde med de
nationale laegemiddelmyndigheder i EU/E&JS om overvagningen af Covid-19-vaccinernes sikkerhed.
Overvagningen omfatter bl.a. vurderinger af indberetninger om formodede bivirkninger, signaler om nye



eller zendrede risici, periodiske sikkerhedsopdateringer og resultater af studier. | den forbindelse er der
ogsa fokus pa eventuelle signaler om langsigtede bivirkninger ved vaccinerne. Pa nuvaerende tidspunkt
er der dog ikke noget, der tyder pa, at vaccinerne har langsigtede bivirkninger. De kendte bivirkninger
fremgar af vaccinernes produktresumé.

Covid-19-vaccinerne er omfattet af skaerpet indberetningspligt i Danmark. Det indebeaerer, at laeger,
tandleeger, behandlerfarmaceuter og jordemeadre i de farste 2 ar fra faktisk markedsfaring af vaccinerne
skal indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra formodede bivirkninger som fglge af medicine-
ringsfejl) hos patienter, som de har i behandling eller har behandlet, til Leegemiddelstyrelsen. Herefter
omfatter indberetningspligten alle formodede alvorlige eller uventede bivirkninger. Leegemiddelstyrelsen
kan i seerlige tilfeelde beslutte, at et lazagemiddel skal vaere omfattet af skaerpet indberetningspligt i en
leengere periode. Det vil i givet fald veere med henblik pa at indsamle mere viden om bivirkninger ved
leegemidlet og for at skaerpe bivirkningsovervagningen. Andre sundhedspersoner, patienter og parg-
rende kan indberette alle formodede bivirkninger ved vaccinerne til Leegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen registrerer, overvager og vurderer danske indberetninger om formodede bivirk-
ninger ved vaccinerne. Danske indberetninger om formodede bivirkninger bliver registreret i Laeagemid-
delstyrelsens bivirkningsdatabase og videresendes til den feelles Europaeiske bivirkningsdatabase. Sty-
relsen foretager lgbende vurderinger af, om der er signaler om nye eller sendrede risici, som skal un-
dersgges neermere i forhold til vaccinerne.

Laegemiddelmyndigheder i EU/EQDS og laegemiddelvirksomheder (indehavere af en markedsfgringstil-
ladelse) skal indberette formodede bivirkninger til den faelles europeeiske database, Eudravigilance-da-
tabasen, hos EMA. Derigennem har Laegemiddelstyrelsen adgang til indberetninger om formodede bi-
virkninger, der er set i EU/EDS og i tredjelande. EMA overvager i samarbejde med de nationale laege-
middelmyndigheder i EU/EQS, om der er signaler om nye eller aendrede risici ved vaccinerne i databa-
sen. Signaler om nye eller endrede risici bliver behandlet i den europzeiske bivirkningskomité (PRAC),
der ogsa er en videnskabelig komité med repraesentanter fra bl.a. alle medlemslande i EU, hos EMA.

Laegemiddelmyndighederne overvager ogsa sikkerheden ved vaccinerne i forbindelse med vurderinger
af periodiske sikkerhedsopdateringer, der indsendes Igbende af indehaverne af markedsferingstilladel-
serne. En periodisk sikkerhedsopdateringsrapport skal bl.a. indeholde en sammenfatning af oplysnin-
ger, der er relevante for vurderingen af lzegemidlets fordele og risici, herunder resultater af undersggel-
ser indeholdende en analyse af de potentielle falger for markedsfgringstilladelsen, og en videnskabelig
vurdering af forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet. Der foretages i regi af EMA feelles euro-
paeiske vurderinger af periodiske sikkerhedsopdateringer om vaccinerne, herunder om der eventuelt
skal iveerkseettes foranstaltninger i forhold til markedsferingstilladelserne.

Indehaverne af markedsfgringstilladelserne til vaccinerne skal i gvrigt straks underrette EMA og Kom-
mission om vaesentlige nye oplysninger, der kan pavirke bedgmmelsen af forholdet mellem fordele og
risici, for EMA. Herefter kan myndighederne vurdere, om der skal ivaerksaettes undersggelser og foran-
staltninger i forhold til markedsfgringstilladelserne.

Det er Europa-Kommissionen, der pa baggrund af en udtalelse fra EMA treeffer en afgerelse om konse-
kvenser for markedsfaringstilladelserne, hvis det viser sig, at forholdet mellem fordele og risici ikke er
gunstigt, eller der ikke laengere er effekt.

Thalidomid er et leegemiddelstof, der blev udviklet og markedsfart i slutningen af 1950-erne. Laegemid-
ler, der indeholdt thalidomid, blev markedsfart som beroligende midler, kvalmestillende midler og sove-
midler. Det viste sig efterfglgende, at thalidomid kan veere skadeligt for fostre, og thalidomid har medfart
alvorlige misdannelser efter indtagelse under graviditet. | perioden 1958-62 blev der i ca. 40 lande fadt
mere end 10.000 barn med alvorlige misdannelser efter gravides indtagelse af thalidomid. Der var den-
gang ikke en tilsvarende lovgivning om godkendelse og overvagning af leegemidler som i dag, eller et
tilsvarende set-up til overvagning af bivirkninger ved laegemidler. Et lazagemiddel bliver i dag ikke god-
kendt til gravide, hvis der ikke er tilstraekkelig dokumentation for laegemidlets sikkerhed og effekt i forhold
til denne gruppe. Godkendte laegemidler, der indeholder thalidomid eller thalidomid-lignende stoffer, ma
ikke anvendes af gravide, fordi thalidomid og de thalidomid-lignende stoffer kan medfere alvorlige mis-
dannelser hos fostre. Der er i gvrigt fastsat saerlige forsigtighedsregler om anvendelse af et svanger-
skabsforebyggelsesprogram ved behandling af fertile kvinder med disse laegemidler.
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