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Sammendrag

Koronakommisjonens mandat bestar blant annet av en vurdering av den norske covid-19-vaksinasjonsstrategien.
| forbindelse med dette arbeidet, har kommisjonen valgt & sammenligne strategien med andre lands
vaksinasjonsstrategi. P& bakgrunn av dette er det valgt & utrede Danmarks vaksinasjonsstrategi for a gi et

sammenligningsgrunnlag.

Denne rapporten har som formal & gi en deskriptiv analyse av den danske vaksinasjonsstrategien, hvilke
prioriteringer som har blitt gjort og tempo for utrulling og gjennomfgring av vaksineringen. Rapporten beskriver
ogsa hvilke endringer som ble gjort underveis og pa hvilket grunnlag beslutninger ble tatt. Konsekvenser av
strategi, utrulling og endringer er ikke omtalt. Rapporten beskriver Danmarks strategi og utrulling av vaksiner
frem til 31.10.2021.

Under redegjgres det for de viktigste funnene under hvert av omradene.

Strategi for covid-19-vaksinasjon

Etter Sundhedsloven § 158 stk 2, fastsetter Sundhedsministeren regler for vederlagsfri vaksinasjon. Dette
innebarer blant annet hvilke sykdommer man skal vaksinere mot, hvilke persongrupper som skal vaksineres,
samt hvilke leger som skal kunne foreta vaksinasjon. De spesifikke bestemmelsene implementeres gjennom

«Bekendtgjgrelse», og skjer pa bakgrunn av Sundhedsstyrelsens faglige anbefalinger.

Sundhedsstyrelsen utga 21.03.2013 planen Beredskab for pandemisk influenza. Ifglge to danske akademikere
hadde ikke beredskapsplanen noen praktisk rolle i handtering av covid-19 i Danmark. Vaksinestrategien i denne
planen var avhengig av flere usikre forhold, slik at endelig vaksinasjonsstrategi matte velges ut ifra situasjonen i

en aktuell pandemi.

Sundhedsministeriet besluttet endelig vaksinasjonsplan 22. desember 2020 for vaksinasjon mot covid-19 pa
bakgrunn av anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen utarbeider faglige anbefalinger til
Sundhedsministeriet med begrunnelse for a tilby vaksinasjon, hvilke persongrupper som skal vaksineres, og i
hvilken rekkefglge. Videre beskriver de hvordan vaksinasjonsprogram skal implementeres og rulles ut, samt
utarbeider informasjonsmateriale om vaksinasjon. Andre relevante myndigheter er Laegemiddelstyrelsen,

Statens Serum Institutt, Styrelsen for pasientsikkerhet, Sundhedsdatastyrelsen og regionene i Danmark.

Rammer og faglig grunnlag for planleggingen og beslutning om fgrste fase i Danmarks vaksinasjonsinnsats mot
covid-19 er beskrevet i Sundhedsstyrelsens rapport Vaccination mod covid-19 Planleegningsgrundlag for f@rste

fase af vaccinationsindsatsen, som ble utgitt i november 2020. Planleggingsarbeidet resulterte i to rapporter:

1. Retningslinje for hdndtering af vaccination mod covid-19
2. Organisering av vaccinationsindsatsen mod covid-19- Fgrste udrulning

Retningslinjer for vaksinasjon

Sundhedsstyrelsen har beskrevet hvordan vaksinasjonsprogrammet for covid-19-vaksiner skal implementeres og
utrulles. | retningslinjen beskrives overordnede malsettinger for vaksinasjonsinnsatsen, prinsipper for
prioriteringer og hvem som skal ha rett til vaksinasjon i en situasjon med begrenset forsyning. Strategien
beskriver konkrete forhold vedrgrende vaksinasjonsinnsatsen som vaksineteknologier, indikasjoner og
kontraindikasjoner for vaksinasjon, rett til vaksinasjon, samt konkrete anvisninger for handtering av vaksiner,

vaksinasjon, sikring av informert samtykke, administrasjon, journalfgring, og handtering av bivirkninger.
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Den fgrste vaksinen som ble tatt i bruk og som var en del av den opprinnelige vaksinestrategien var Comirnaty®
fra Pfizer og BioNTech. Et vaksinasjonsregime med Comirnaty® skulle besta av to doser som skulle gis med minst
21 dagers mellomrom og innen 42 dager. Det var forventet at covid-19-vaksinene fra Moderna ble godkjent i

begynnelsen av januar 2021.

Sundhedsstyrelsen bestemte i desember 2020 at den generelle vaksinasjonsinnsatsen skulle prioriteres etter 12

malgrupper. Malgruppene og bakgrunn for prioritering av disse er beskrevet videre i rapporten.

Organisering for av utrulling av vaksiner

Danmark hadde fglgende plan for utrulling av vaksiner:

e Tidlig utrulling - malrettet, sentralisert: Ved begrenset vaksineforsyning tildeles vaksiner prioriterte
malgrupper i takt med leveranser av vaksiner for & oppna stgrst mulig beskyttelse.

e  Stor skala - utvidet, sentralisert: Ved stigende vaksineforsyning tildeles stgrre og flere malgrupper
vaksiner, samt at vaksinasjonssteder utvides.

o Vedlikeholdsfase - etterspgrselsdrevet, desentralisert: Ved stabil vaksineforsyning, avtagende
sykdomsbyrde skal man skifte til vanlige vaksinasjonskanaler.

Utrulling og drift av vaksinasjonsprogrammet er et samarbeid mellom Sundhedsstyrelsen,
Sundhetsdatastyrelsen, Statens Serum Institutt og Sundhedsministeriet. Basert pa informasjon om
vaksineleveranser vil Sundhedsstyrelsen kontinuerlig legge prioriteringer for distribusjon av vaksiner og dermed
i hvilken rekkefglge de enkelte malgrupper skal tilbys vaksinasjon. Dette meldes til regionene umiddelbart fgr

vaksineleveransene ankommer Danmark. Fglgende prinsipper ligger til grunn for prioritering:

o Regionale befolkningstall (Pro rata prinsipp)
e Vurdert risiko for de enkelte malgruppene
e Forhold som gjelder distribusjon og logistikk

Det er regionenes oppgave a sikre at vaksinering kan gjennomfgres og har ansvaret for alternativene for mulighet
til vaksinasjon i Danmark. Det ble etablert egne vaksinasjonssentre, utkjgrende enheter og tilbud om vaksinasjon
pa sykehus.

Rapporten beskriver hvordan vaksinasjonsforlgpet ble organisert i Danmark. Derav hvordan man organiserte

invitasjon til vaksinasjon, registrering, observasjon, og rapportering av bivirkninger.

Endringer i plan og utrulling
Siden 22. desember 2020 og frem til 30.10.2021 har retningslinjene blitt oppdatert flere ganger. Vaksiner og
vaksinasjonsregimer er blitt endret blant annet ettersom vaksiner er blitt godkjent, noen vaksiner er gatt ut av

det generelle vaksinasjonsprogrammet i Danmark, og vaksiner har fatt utvidet indikasjon.

Det ble gjort en justering i prioriterte malgrupper for vaksinasjon 17. mars 2021. Dette var pa bakgrunn av

erfaringer med utrullingen, ny kunnskap om vaksiner, samt forventede leveranser.

Det ble innskjerpede krav for invitasjon til vaksinasjon i malgruppe 4, 5 og 6, samt at malgruppe 10, 11 og 12 ble

justert.

Innen midten av juli 2021 var alle over 16 ar i Danmark blitt tilbudt vaksine, og fra 14.07.2021 ble alle barn i
alderen 12-15 ar invitert til vaksinasjon mot covid-19. Sundhedsstyrelsen besluttet 06.10.2021 at barn og unge

mellom 12-17 ar kun skulle vaksineres med vaksinen Comirnaty®.
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Sundhedsstyrelsen anbefalte fra 21.07.2021 at gravide og ammende blir vaksinert mot covid-19 som en del av

det generelle vaksinasjonsprogrammet.

Det ble foretatt en politisk beslutning om a innfgre en tilvalgsordning for vaksinene COVID 19 Vaccine Janssen®
og Vaxevira®.

Sundhedsstyrelsen introduserte delvis revaksinasjonsprogrammet i uke 36, 2021. Programmet skal tilby en 3.
vaksinedose som en boosterdose. Bakgrunnen for iverksettelse av revaksinasjonsprogrammet var kunnskap om
at den vaksineinduserende immuniteten av EU-godkjente mRNA vaksiner gradvis avtar med tid etter
ferdigvaksinasjon, samt at den induserende immuniteten er pavirket av en rekke faktorer som alder, utvalgte
underliggende tilstander og sykdom, samt sirkulerende virusvarianter. Sundhedsstyrelsen anbefalte at
utrullingen av et revaksinasjonsprogram skulle skje trinnvis, under Igpende vurdering av kunnskapsgrunnlaget
og monitorering av den danske epidemien. Utrullingen av revaksinasjonsprogrammet ble del inn i 2 faser.
Sundhedsstyrelsen utarbeidet anbefalinger for ulike grupper i fase | og fase Il i revaksinasjonsprogrammet som
er beskrevet mer detaljert i rapporten.

Status for vaksineringen

Overvdkning av  vaksinasjonsarbeidet er et nasjonalt samarbeid mellom Sundhedsstyrelsen,
Sundhetsdatastyrelsen, Statens Serum Institutt og Sundhedsministeriet. Formalet er 3 ivareta og sikre mest mulig
optimal utrulling av vaksinasjonsprogrammet. Overvakningen er basert pa data om fremdriften av
vaksinasjonsarbeidet innenfor de ulike malgrupper, forventede vaksineleveranser, lagerkapasitet osv. Det er
etablert et kapasitetsstyringsverkstgy som skal understgtte Sundhedsstyrelsens beslutninger om igangsettelse

av nye grupper, hastigheten av vaksinering osv.

Flere verktgy kan brukes for a fglge vaksinasjonsutviklingen og planlegging av videre vaksinasjon. Blant annet er
det laget en vaksinasjonskalender som oppdateres Igpende, samt en informasjonsside som oppdateres hver dag.
Figuren under er et eksempel pd hvordan Danmark oppdaterer daglig status for den danske

vaksinasjonstilslutningen. Eksempelet viser vaksinasjonstilslutningen i de ulike prioriterte malgruppene.

Faerdigvaccinerede

[ A X NN X J

Til slutt viser rapporten til noen eksempler for hva Danmark har gjort for a gke tilslutningen til vaksinasjon mot
covid-19.
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Innledning

| dette kapittelet beskriver vi hva som er bakgrunnen for utarbeidelse av rapporten, omfang og avgrensinger,

samt metode og datagrunnlag.

Bakgrunn

Covid-19 forarsakes av viruset SARS-CoV-2 som tilhgrer familien av coronavirus. Covid-19 kan forarsake alt fra
lettere forkjglelser til alvorlige nedre luftveisinfeksjoner. 11. mars 2020 erklzerte WHO covid-19 som en pandemi.

Dagen etter stengte Norge ned, og de mest inngripende tiltakene mot enkeltmennesker i fredstid ble innfgrt.

Den norske regjeringen nedsatte i april 2020 en uavhengig kommisjon for & fa en grundig og helhetlig
gjennomgang og evaluering av myndighetenes handtering av covid-19-pandemien. Kommisjonen sin fgrste
rapport «Myndighetens hdndtering av koronapandemien» ble avgitt til statsministeren 14. april 2021.
Kommisjonens arbeid ble besluttet viderefgrt etter den fgrste rapporten. Koronakommisjonens skal blant annet
gjore en vurdering av den norske covid-19-vaksinasjonsstrategien. | forbindelse med dette arbeidet, har

kommisjonen valgt 3 sammenligne strategien med andre lands vaksinasjonsstrategi.

Pa bakgrunn av dette skal det utarbeides en rapport med beskrivelse av Danmarks vaksinasjonsstrategi og

utrulling. Denne skal benyttes for sammenligning med Norges strategi.

Omfang og avgrensning

Rapporten beskriver hvordan Danmarks strategi for covid-19-vaksinasjon har veert, og hvordan dette ble rullet
ut. Videre beskrives hvilke prioriteringer som ble gjort og i hvilket tempo utrullingen skjedde. | tillegg blir
problemstillinger som hvem som tok beslutninger om eventuelle endringer i strategien, og pa hvilket grunnlag

beslutninger ble tatt, belyst i rapporten.

Arbeidet er avgrenset til a omfatte en deskriptiv analyse av overnevnte. | rapporten vurderes ikke konsekvenser

av strategi, utrulling og endringer.
Rapporten beskriver Danmarks strategi og utrulling av vaksiner frem til 30.10.2021.

Danmark er en del av EU og har, som Norge, anskaffet vaksiner gjennom det europeiske vaksinesamarbeidet

ledet av EU-kommisjonen. Videre utdyping av anskaffelsene vil ikke blir gjort i denne rapporten.

Metode og datagrunnlag

Det er gjort litteratursgk etter offentlig tilgjengelige dokumenter. Datainnhentingen er gjort hovedsakelig ved a

benytte nettsider til danske myndigheter som Folketinget?, Sundhedsministeriet?, Sundhedsstyrelsen?, Statens

1 Folketinget:

Forside / Folketinget (ft.dk)

2 Sundhedsministeriet:

Sundhedsministeriet | Sundhedsministeriet (sum.dk)
3 Sundhedsstyrelsen:

Sundhedsstyrelsen - forside
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Serum Institutt® og Laegemiddelstyrelsen®. Sekundaerkilder, som f.eks. media, er ikke benyttet. | tilfeller hvor det
kun er oppdaterte utgaver tilgjengelig pa myndighetenes nettsider, har opprinnelig dokumentasjon blitt

etterspurt fra relevant myndighet, og dokumentasjonen ligger vedlagt rapporten.
Utkast til rapport har vaert samstemt med Koronakommisjonen for a sikre at rapporten kan benyttes til formalet.

Kilder i rapporten er referert som fotnoter med lenker forlgpende i dokumentet. Alle lenker til kilder er aktive

ved innlevering av rapport.

Dansk skrivemate er benyttet for navn pa alle institusjoner og lignende i rapporten. Titler pa rapporter star i
kursiv i teksten.

4 Statens Serum Institutt:

Statens Serum Institut (ssi.dk)

5 Laegemiddelstyrelsen:

Forside - Laegemiddelstyrelsen (laegemiddelstyrelsen.dk)
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Strategi for covid-19-vaksinasjon

Oversikt over involverte myndigheter

Under beskrives de mest sentrale myndigheter som er involvert i strategi og organiseringen av covid-19-
vaksinasjon i Danmark.

Sundhedsministeren og Sundhedsministeriet
Sundhedsministeren og Sundhedsministeriet tilsvarer Helse- og omsorgsministeren og Helse- og

omsorgsdepartementet i Norge.

Etter Sundhedsloven § 158 stk 2%, fastsetter Sundhedsministeren regler for vederlagsfri vaksinasjon. Dette
innebzrer blant annet hvilke sykdommer man skal vaksinere mot, hvilke persongrupper som skal vaksineres,
samt hvilke leger som skal kunne foreta vaksinasjon. De spesifikke bestemmelsene implementeres gjennom

«Bekendtgjgrelse», og skjer pa bakgrunn av Sundhedsstyrelsens faglige anbefalinger.

Sundhedsministeren besluttet den endelige vaksinasjonsplanen i forhold til vaksinasjon mot covid-19 pa
bakgrunn av anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen.

Figur 1 viser hvilke institusjoner som inngar i Sundhedsministeriets ansvarsomrader.

Figur 1: Organisasjonskart for ministeromradet’

Sundhedsstyrelsen

Lazgemiddelstyrelsen

Styrelsen for Patientsikkerhed
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Statens Serum Institut

Nationalt Genom Center

Sekretariatet for Etisk Rad

og
National Videnskabsetisk Komité

6 Sundhedsloven (danskelove.dk) (Hentet 15.11.2021)
7 Organisationsdiagram for ministeromrddet | Sundhedsministeriet (sum.dk) (Hentet 15.11.2021)
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Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen tilsvarer Helsedirektoratet i Norge.

I henhold til Sundhedsloven, skal Sundhedsstyrelsen bista Sundhedsministeren med den sentrale forvaltningen
av helsemessige forhold, samt informere offentligheten og Styrelsen for Patientsikkerhed, nar dette er

ngdvendig.

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for den overordnede koordineringen av handtering pa tvers av myndigheter som
f.eks. radgivning til regioner og kommuner, utarbeidelse av veiledninger, retningslinjer og anbefalinger, samt

radgivning av Sundhedsministeriet i forhold til iverksettelse av politiske tiltak.

Sundhedsstyrelsen utarbeider faglige anbefalinger til Sundhedsministeriet med begrunnelse for a tilby
vaksinasjon, hvilke persongrupper som skal vaksineres, og i hvilken rekkefglge. Sundhedsstyrelsen beskriver
hvordan vaksinasjonsprogram skal implementeres og rulles ut, samt utarbeider informasjonsmateriale om

vaksinasjon. | Norge gjgres disse oppgavene av Folkehelseinstituttet.

Laegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen tilsvarer Statens Legemiddelverk i Norge.

Laegemiddelstyrelsen har ansvar for godkjenning av legemidler inkludert vaksiner (gjennom den europeiske

legemiddelmyndigheten EMA), samt overvakning av sikkerhet og bivirkninger.

Statens Serum Institutt

Statens Serum Institutt tilsvarer Folkehelseinstituttet i Norge.

Statens Serum Institutt skal etter Sundhedslovens § 222, forebygge og bekjempe smittsomme sykdommer, samt
sikre forsyning av vaksiner, og @vrige produkter knyttet til beredskap, til de offentlige finansierte
vaksinasjonsprogrammene. De skal i den forbindelse sikre innkjgp, oppbevaring og distribusjon av vaksiner til

regionene.

Statens serum Institutt har ansvar for elektronisk registrering av opplysninger om innbyggernes vaksinasjoner
(Det Danske Vacctinationsregister, DDV), og overvaker vaksinetilslutningen. Instituttet skal opprette
vaksinasjonsforlgp for personer som skal vaksineres etter prioriterte malgrupper etter Sundhedsstyrelsens

anbefalinger.

Styrelsen for Patientsikkerhed

Styrelsen for Patientsikkerhed skal etter Sundhedsloven § 121 a. bista Sundhedsministeren med den sentrale
forvaltningen av forhold vedrgrende pasienters sikkerhet, og forhold vedrgrende lzering i helsevesenet. Styrelsen
for Patientsikkerhed skal bidra med radgivning i forhold til informasjon og sikring av informert samtykke,
journalfgring og delegasjon, og forventes a bidra med veiledende materiale til opplaering av personale som skal
utfgre vaksineringen i forhold til blant annet samtykke og journalfgring. Styrelsen skal registrere opprettede

vaksinasjonssteder, og skal sikre at de lever opp til kvalitet i forhold til pasientsikkerhet.
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Sundhedsdatastyrelsen

Sundhedsdatastyrelsen har i oppgave a lage helhetlige systemer for helseopplysninger og digitale Igsninger for
innbyggere, pasienter og klinikker. De er databehandler for Leegemiddelstyrelsen, og har oppgaver i forbindelse
med registrering av vaksiner, effekt- og bivirkningsovervakning. Sundhedsdatastyrelsen er ogsa databehandler
for Statens Serum Institutt i forhold til DDV, og sender invitasjoner om vaksinasjonstilbud og informasjon

elektronisk.

Regioner

De fem regionene i Danmark har i henhold til Sundhedsloven blant annet ansvaret for a tilby behandling av
personer pa sykehus og a tilby gratis vaksinasjon mot visse sykdommer. Regioner og kommuner skal iht.
Bekendtggrelse om planlaegging av sundhedsberedskapet § 14, BEK nr. 971 af 28.06.20168, planlegge for & kunne
vaksinere hele eller deler av befolkningen. Sundhedsstyrelsen har utarbeidet en veiledning til regioner og

kommuner for planlegging av beredskap p& helseomradet til regioner og kommuner®.

Regionenes oppgave er a sikre at vaksinasjonsinnsatsen kan gjennomfgres, og at utvalgte prioriterte malgrupper
vaksineres f@rst. De skal ha det overordnede ansvaret for utrulling av innsatsen ved vaksinasjon av helsepersonell
pa sykehus, drift og bemanning av vaksinasjonssenter, og etablering av utkjgrende enheter med tilstrekkelig
kapasitet. Kapasiteten skal i takt med tilgjengelighet av vaksiner oppskaleres. Regionene har ogsa en sentral rolle

med hensyn pa oppbevaring av vaksiner og annet utstyr til vaksinasjon, samt opplaering av personell.

Utarbeidelse av vaksinestrategi

Sundhedsstyrelsen utga 21.03.2013 planen Beredskab for pandemisk influenza. Utgivelsen var en revidert og
oppdatert versjon av pandemiplanen fra 2006. Hovedmalet med planen var at den skulle bidra til & minimere de
menneskelige og samfunnsmessige kostnadene av en pandemi i Danmark, og forberede det danske samfunnet
best mulig for de samlede konsekvensene av en influensapandemi. Sundhedsstyrelsen har utarbeidet planen
som et faglig grunnlag, samt et verktgy til bruk ved planlegging til regioner og kommuner, og for personale i
helsesektoren.

Utgivelsen bestar av to deler:

e Del 1 Nasjonal strategi og faglig grunnlag'®
e Del 2 Veiledning til regioner og kommuner?!!

Beredskapsplanen beskriver strategi pa et overordnet niva for handtering av en pandemi. Artikkelen Covid-19 i

dansk-norsk perspektivt?, ble opprinnelig publisert i Administrativ Debat, og s& under Udvalget for

8 Bekendtggrelse om planlaegging av sundhedsberedskapet § 14, BEK nr. 971 af 28.06.2016 (Hentet 04.11.2021):
Bekendtggrelse om planlaegning af sundhedsberedskabet (retsinformation.dk)

9 Planlaegning af sundhedsberedskab-veileder til regioner og kommuner versjon 1.0 av 22.12.2016 (Hentet 04.11.2021):
TITEL (sst.dk)

10 Beredskab for pandemisk influenza, Del I: National strategi og fagligt grundlag Versjon 1.0 av 21.01.2013 (Hentet
15.11.2021):

Beredskab-for-pandemisk-influenza-del-1,-d-,-National-strategi-og-fagligt-grunndlag.ashx (sst.dk)

11 Beredskab for pandemisk influenza, Del Il: Vejledning til regioner og kommuner Versjon 1.0 av 21.01.2013 (Hentet
15.11.2021):

Beredskab-for-pandemisk-influenza-del-2,-d-,-National-strategi-og-fagligt-grunndlag.ashx (sst.dk)

12 Covid-19 i dansk-norsk perspektiv (Hentet 04.11.2021):

UFO Alm.del - Bilag 4: Covid-19 dansknorsk perspektiv (ft.dk)
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Forretningsordenen pa Folketingets hjemmesider i september 2021. Ifplge artikkelen spilte ikke
beredskapsplanen noen praktisk rolle i handtering av covid-19 i Danmark. Ifglge forfatterne var ikke
beredskapsplanen oppdatert, og den hadde ikke forutsett en pandemi med en varighet og styrke som covid-19
har hatt. Organiseringen skulle i henhold til beredskapsplanen fglge «sektoransvarsprinsippet» som betyr at den
som har det administrative ansvaret for et omrade i normalsituasjon, ogsa skal ha ansvaret i en krisesituasjon.
Under covid-19 pandemien tok regjeringen en mer sentral rolle enn det som var forutsatt i

beredskapsorganiseringen.

Planen beskriver ulike vaksinasjonsstrategier under en pandemi. Ved en pandemi vil man ikke ha
forhandsdefinerte retningslinjer for valg av strategi for forebyggende tiltak. Man vil heller ikke vite hvilke
aldersgrupper som er mest utsatte eller grad av vaksineforsyning. Vaksinestrategien i denne planen var avhengig
av flere usikre forhold, slik at endelig vaksinasjonsstrategi skulle velges ut ifra situasjonen i en aktuell pandemi. |
tillegg skulle en kriseberedskapsgruppe under Statsministeriet involveres i drgfting av vaksinasjonsstrategi, fgr

det skulle tas en endelig beslutning.

Sundhedsministeriet anmodet Sundhedsstyrelsen & beskrive rammer for en kommende vaksinasjonsinnsats mot
covid-19, slik at dette kunne danne bakgrunnen for planlegging og prioritering av de fgrste vaksinene til
risikogrupper og malgrupper. Rammer og faglig grunnlag for planleggingen om fg@rste fase i Danmarks
vaksinasjonsinnsats mot covid-19 er beskrevet i Sundhedsstyrelsens rapport Vaccination mod COVID-19
Planlzegningsgrundlag for forste fase af vaccinationsindsatsen'®, som ble utgitt i november 2020.
Planleggingsarbeidet ble utfgrt med bidrag fra Statens Serum Institutt, Leegemiddelstyrelsen og
Sundhedsdatastyrelsen. Sundhedsministeren besluttet den endelige vaksinasjonsplanen i forhold til vaksinasjon
mot COVID-19 pa bakgrunn av anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen. Regler for vaksinasjon mot covid-19 er

fastsatt i Bekendtgjarelse om gratis vaccination mod Covid-19, jf. Bekendtgjgrelse nr. 1719 av 24. august 202114,

Under planleggingsfasen var det mange usikkerhetsmomenter knyttet til utrullingen av vaksiner. Man var usikker
pa tidspunkt for godkjenning av flere vaksiner, volumene av leverte vaksiner over tid, hvordan tilslutningen til
vaksinasjonsprogrammet ville vaere i ulike befolkningsgrupper, samt varigheten av vaksinenes beskyttende effekt
pa lengre sikt. Det ble derfor presisert i rapporten at vaksinasjonsinnsatsen skulle betraktes som et supplement
til andre smitteforebyggende tiltak, og at man ikke kunne forvente at vaksinasjonen kunne bevare

epidemikontroll alene.

En forutsetning for a ta i bruk vaksiner mot covid-19 i Danmark, var at de var godkjent av EMA, og dermed hadde
markedsfgringstillatelse i Danmark. | utgangspunktet skal produsenten sgrge for at informasjonsmateriell om
legemiddelet til badde helsepersonell og pasienter er tilgjengelig pad dansk. | november 2020 gnsket
Sundhedsstyrelsen at EU-godkjente vaksiner mot covid-19, skulle kunne tas i bruk i Danmark, selv om
informasjonsmateriellet ikke enda var oversatt til dansk. Rapporten ga ogsa apning for at Sundhedsstyrelsen
under szrlige omstendigheter skulle kunne anbefale at en godkjent vaksine kan brukes til personer som ikke er
omfattet av godkjennelsen. Fordi man forventet betinget godkjenning av vaksiner giennom EU-kommisjonen og
EMA, ville det medfgre seerlige krav til overvakning av bivirkninger. Laegemiddelstyrelsen ville i den situasjonen

ha skjerpet oppmerksomhet pa eventuelle sighaler om bivirkninger bade nasjonalt og via internasjonale nettverk.

13 Vaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for fagrste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020
(Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)

14 Bekendtggrelse om gratis vaccination mod Covid-19, BEK nr. 1719 af 24.08.2021 (Hentet 04.11.2021):
Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19 (retsinformation.dk)
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Pa tidspunktet for utarbeidelse av grunnlaget, var det enda ingen godkjente vaksiner mot covid-19. Men man
kunne ut ifra andre vaksiners oppbevaringskrav, forvente at noen vaksiner ville kreve spesielle

oppbevaringsbetingelser som f.eks. ned mot -80 °C. Dette ble tatt hensyn til i planleggingen av vaksineinnsatsen.
Planleggingsarbeidet resulterte i to rapporter:

1. Retningslinje for héndtering af vaccination mod COVID-19%°
2. Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19- Farste udrulning®®

15 Retningslinje for hdndtering af vaccination mot COVID-19 versjon 1.0 av 22.12.2020 (Hentet 08.11.2021):

Ligger som vedlegg til rapport

16 Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19- Fgrste udrulning versjon 1.0 av 22.12.2020 (Hentet 08.11.2021):
Ligger som vedlegg til rapport
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Retningslinjer for vaksinasjon

| Danmark har Sundhedsstyrelsen beskrevet hvordan vaksinasjonsprogrammet for covid-19-vaksiner skal
implementeres og rulles ut. Sundhedsministeriet besluttet endelig vaksinasjonsplan 22. desember 2020. Dette

er gjort blant annet pa bakgrunn av planleggingsarbeidet som ble publisert i november samme ar.

Sundhedsministeriet inviterte til pressemgte 23. desember 2020 for presentasjon av utrullingsplanen for de
forste covid-19-vaksinene. Planen er beskrevet i Retningslinje for héndtering af vaccination mod COVID-19%.
Retningslinjen fastlegger de faglige rammene for utrulling av det generelle nasjonale vaksinasjonsprogrammet
mot covid-19 i Danmark med de vaksinene som anbefales av Sundhedsstyrelsen. Vaksinasjonsprogrammet

gjelder ogsa for befolkningen pa Grgnland og Feergyene.

| retningslinjen beskrives overordnede malsettinger for vaksinasjonsinnsatsen, prinsipper for prioriteringer og
hvem som skal ha rett til vaksinasjon i en situasjon med begrenset forsyning. Strategien beskriver konkrete
forhold vedrgrende vaksinasjonsinnsatsen som vaksineteknologier, indikasjoner og kontraindikasjoner for
vaksinasjon, rett til vaksinasjon, samt konkrete anvisninger for handtering av vaksiner, vaksinasjon, sikring av

informert samtykke, administrasjon, journalfgring, og handtering av bivirkninger.

For & danne et sammenligningsgrunnlag mot den norske strategien, er det i denne rapporten valgt a hovedsakelig
oppsummere hvilke vaksiner som var en del av det generelle programmet i Danmark, vaksinasjonsregimer og

prioritering av malgrupper.

Vaksinekandidater og vaksinasjonsregimer

Danmark har, som EU medlem, fulgt europeiske legemiddelmyndigheter, EMA, og sentral prosedyre for
godkjenning av vaksiner. 27. desember startet Danmark vaksinasjon mot covid-19. | programmet skulle alle unge
og voksne pa 16 ar og eldre, bli tilbudt gratis vaksinasjon. Et av prinsippene for covid-19-vaksineringen i Danmark,
var at alle personer som vaksinene er godkjente for, skulle bli tilbudt vaksinasjon mot covid-19*8. Comirnaty® var
pa dette tidspunktet godkjent for bruk ned til 16 ar.

Den fgrste vaksinen som ble tatt i bruk og som var en del av den opprinnelige vaksinestrategien var Comirnaty®
fra Pfizer og BioNTech som vist i tabell 1. Det var forventet at covid-19-vaksinen fra Moderna ble godkjent i

begynnelsen av januar 2021.

Tabell 1: Oversikt over godkjente vaksiner per 22.desember 2020

Vaksine Produsent Teknologi Status for EU- Status for bruk i
godkjenning Danmark
Comirnaty® Pfizer og MmRNA Godkjent 21.12.2020 | bruk siden 27.12.2020
BioNTech

17 Retningslinje for handtering af vaccination mot COVID-19 versjon 1.0 av 22.12.2020 (Hentet 08.11.2021):

Ligger som vedlegg til rapport

18 Retningslinje for hdndtering af vaccination mot COVID-19 versjon 1.0 av 22.12.2020 (Hentet 08.11.2021):
Ligger som vedlegg til rapport
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Et vaksinasjonsregime med Comirnaty® skulle besta av to doser som skulle gis med minst 21 dagers mellomrom
og innen 42 dager. Vaksinasjon skulle fullfgres med samme vaksine. Forventet full effekt var fra dag 7 etter 2.

dose.

Et grunnleggende prinsipp for covid-19-vaksineringen i Danmark er at alle personer som vaksinene er godkjente

for, skal bli tilbudt vaksinasjon mot covid-19.

Sundhedsstyrelsen bestemte i desember 2020 at den generelle vaksinasjonsinnsatsen skulle prioriteres etter 12

malgrupper. Grunnlaget for prioriteringen var fglgende faglige hovedmalsettinger:

e  Minimering av dgd og alvorlig sykdom som fglge av covid-19
e  Minimering av smittespredning og oppnaelse av epidemikontroll
e  Sikring av samfunnskritiske ngkkelfunksjoner

De faglige malsettingene tok utgangspunkt i de generelle malsettinger som tidligere var benyttet i Danmark i

forbindelse med prioritering av vaksinasjon ved pandemisk influensa®®.
Rekkefglgen for tilbud om vaksinasjon var fglgende malgrupper:

Personer som bor pa sykehjem

Personer 2 65 ar som mottar bade personlig pleie og praktisk hjelp

Personer > 85 ar

Personale i helse-, eldre- og utvalgte deler av sosialsektoren med saerlig risiko for smitte, eller som

ivaretar en kritisk funksjon

5. Utvalgte personer med tilstander eller sykdom som medfgrer szerlig gkt risiko for alvorlig forlgp ved
covid-19

6. Utvalgte pargrende til personer med szerlig gkt risiko for alvorlig forlgp ved covid-19, eller pargrende
som er uunnvaerlige som omsorgs- eller hjelpepersoner

7. Personer pa 80-84 ar

8. Personer pa 65-79 ar

9. Personer pa 65-74 ar

10. Personer under 65 ar, som har en tilstand eller sykdom som medfgrer gkt risiko for alvorlig forlgp ved
covid-19

11. Personale som ivaretar gvrige samfunnskritiske funksjoner

12. @vrig befolkning f.eks. fordelt etter alder

PN PRE

For & plassere befolkningen i de ulike prioriteringsgruppene ble det gjort en vurdering av hvem som har gkt risiko
for alvorlig sykdom. @kt risiko for et alvorlig sykdomsforlgp ved covid-19 er fgrst og fremst dokumentert hos
personer med hgy alder og nedsatt funksjonsniva, ofte kombinert med en eller flere kroniske sykdommer. Dette
er beskrevet i Sundhedsstyrelsens Grundlag om Personer i gget risiko ved COVID-19?° og omfatter blant annet

overvekt, og tilstander med nedsatt immunforsvar og alvorlig lungesykdom.

| den prioriterende utrullingen skulle det tas hensyn til en rekke forhold som dokumentasjon og

godkjennelsesgrunnlag for ulike vaksiner, tidspunkt og omfang av vaksineleveranser, samt logiske og

19 Beredskab for pandemisk influenza, Del I: National strategi og fagligt grundlag Versjon 1.0 av 21.01.2013 (Hentet
15.11.2021):

Beredskab-for-pandemisk-influenza-del-1,-d-,-National-strategi-og-fagligt-qrunndlag.ashx (sst.dk)

20 Grundlag om Personer i gget risiko ved COVID-19 av 12.03.2021 (Hentet 15.11.2021):

Microsoft Word - Personer i A_get risiko Fagligt grundlag rev. 12.03.21 endelig (sst.dk)
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organisatoriske forhold. | starten, hvor det var begrenset vaksineforsyning, skulle innsatsen vaere organisert slik
at vaksiner kunne tilbys til avgrensede malgrupper. Ved gkte vaksineleveranser, skulle man kunne tilby vaksiner
til bredere malgrupper. Vaksinasjon av forskjellige malgrupper skulle kunne tilbys etter hverandre eller

parallelt?®.

Bakgrunn for prioritering av malgrupper

Begrunnelsen for prioriteringene var flere og er beskrevet i Sundhedsstyrelsens rapport Vaccination mod COVID-
19 Planlagningsgrundlag for farste fase af vaccinationsindsatsen®?. Under en pandemi er forhold ferst og fremst
preget av smittens store konsekvenser, ikke bare for individet i forhold til egen sykdom, men for befolkningen
og samfunnet som helhet. Under covid-19 er det innfgrt en rekke inngripende samfunnsrestriksjoner for bade a
forebygge alvorlig sykdom og dgd, men ogsa for a redusere risiko for overbelastning og kollaps av helsevesenet
ved ukontrollert smittespredning. Vaksinasjon vil alltid innebaere en risiko for individet i form av bivirkninger,
men en vaksinasjonsinnsats vil samlet sett veere til fordel for befolkningen som helhet. En rekke forhold som
normalt er mindre viktig, vil fa stgrre betydning pa grunn av behovet for rask og effektiv utrulling, mens andre
forhold som normalt inngar i begrunnelsen, som helsegkonomiske vurderinger, far mindre betydning. Man kan
dermed ikke forsvare en forsinket utrulling ved & iverksette omfattende, og tidskrevende analyser.
Sundhedsstyrelsen skriver i sin rapport at de i den pagaende covid-19 pandemien ikke kunne fglge de vanlige
kriteriene og prosedyrene for utarbeidelse av beslutningsgrunnlag og faglige vurderinger som f.eks. brukes i
forbindelse med barnevaksinasjonsprogrammet, hvor det utarbeides en omfattende medisinsk
teknologivurdering. Hvor rask man kunne rulle ut vaksinene vil ogsd veere i et helt annet omfang.

Sundhedsstyrelsen vanlige kriterier er utdypet i Bilag 1 til rapporten.

Sundhedsstyrelsen utfgrte ingen ytterligere undersgkelser av evidens eller kostnadseffektivitet enn dem som ble
foretatt i forbindelse med godkjennelsen av vaksinene. Den aktuelle epidemiologiske situasjonen i Danmark ble
i hgy grad lagt til grunn for vurderingene, samt etiske vurderinger i forhold til behovet for a prioritere vaksiner i
en situasjon med begrenset forsyning. Sundhedsstyrelsens faglige vurderinger av de enkelte godkjente vaksinene
i forhold til prioritering av malgrupper, tok utgangspunkt i dokumentasjonen som 1a til grunn for godkjennelse

av vaksinene beskrevet i vaksinenes produktspesifikasjon (SPC/SmPC), og relaterte dokumenter.

Danske helsemyndigheter gjennomgikk anbefalinger fra internasjonale helsemyndigheter, og erfaringer fra
andre EU-land som hadde offentliggjort sine anbefalinger om prioritering av malgrupper. Internasjonale
helsemyndigheters anbefaling var basert pa aktuell tilgjengelig kunnskap, faglig radgivning, matematiske
modeller av epidemiologiske scenarier, samt tidligere erfaringer fra andre pandemier. Danmark gjennomgikk
ogsa en rekke etiske vurderinger som kunne veere relevante i forbindelse med vurdering av prioritering av
vaksiner i en situasjon med begrenset vaksineforsyning. Hvilke anbefalinger og grunnlag for vurderinger danske

helsemyndigheter benyttet seg av, er beskrevet videre i dette kapittelet.

2L Retningslinje for hdéndtering af vaccination mot COVID-19 versjon 1.0 av 22.12.2020 (Hentet 08.11.2021):
Ligger som vedlegq til rapport

22 Vaccination mod COVID-19 Planlsegningsgrundlag for fagrste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020
(Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)
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Verdens Helseorganisasjon, WHO
Verdens Helseorganisasjon (WHO), beskrev i september og oktober 2020 en rekke konkrete anbefalinger om
grunnleggende verdier og rammer for faglig prioritering av covid-19-vaksiner i en situasjon med begrenset

forsyning, som ville tilsvare den fgrste fasen av utrulling av vaksinasjonsinnsatsen i Danmark?.
WHO foreslo fglgende rammer som utgangspunkt for prioritering:

e Fase 1:1fase 1 vil vaksineforsyningen dekke 1-10 % av befolkningen. Personale i helsesektoren med
hoy eller meget hgy risiko for smitte eller for 8 smitte andre, bgr f@rst prioriteres, deretter den eldre
befolkningen etter alder.

e  Fase 2: | fase 2 vil vaksineforsyningen dekke 11-20 % av befolkningen. @vrig personer med gkt risiko,
som personer i utsatte grupper, annet helsepersonell og utvalgt personale i utdannelsessektoren.

e  Fase 3: | fase 3 vil vaksineforsyningen dekke 21-50 % av befolkningen. @vrig personale i
samfunnskritiske ngkkelfunksjoner, personer som pa grunn av ulike arsaker ikke har mulighet til 3
holde avstand til andre, samt gravide dersom vaksinene er godkjente for gravide kvinner.

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)

ECDC beskrev en rekke muligheter for vaksinasjonsinnsatsen med fokus pa utvalgte grupper som helsepersonell
med hgy risiko, prioritering etter alder, fokus pa personer med gkt risiko for a bli smittet og spre smitte (typisk
unge voksne), geografisk vaksinasjon, vaksinasjon med formal a kontrollere aktive smitteutbrudd osv. Det ble

antydet at man mest sannsynlig ville fa behov for a prioritere ytterligere innenfor de utvalgte gruppene.

Samlet sett, anbefales det & man under en pandemi bgr prioritere @ vaksinere personer i samfunnskritiske
ngkkelfunksjon, sarlig i helse-, omsorgs- og sosialsektoren. Andre relevante grupper som foreslas er personer

med gkt risiko for alvorlig forlgp ved covid-19, samt personer med hgy risiko for § bli smittet?.

EU-kommisjonen

EU-kommisjonen beskriver to mulige malsettinger for planlegging av utrulling av covid-19-vaksiner i EU%;

1. A beskytte de mest sarbare grupper og individer
2. Forsinke og til sist stanse smittespredning

Kommisjonen anbefaler at fglgende grupper vurderes ift. prioritering:

e Personale i helse- og omsorgssektoren

e  Personer over 60 ar

e  Personer med kroniske sykdommer og derav med fglgende gkt risiko

e  Personer som ivaretar samfunnskritiske funksjoner utenfor helsesektoren

e  Samfunnsgrupper som ikke har mulighet til & holde fysisk avstand

e Arbeidstagere som ikke har mulighet til a holde fysisk avstand

e Sosialpkonomisk sarbare grupper og saerlig nasjonale grupper med gkt risiko

23

Vaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for farste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020 (Hentet
08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)

24 Vaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for farste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020
(Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)

25 Sundhedsstyrelsens rapport Vaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for fgrste fase af vaccinationsindsatsen
versjon 1.0 av 26.11.2020 (Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)
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Andre land

Danmark sa til andre land som Sverige, Tyskland, Storbritannia og andre EU-land for & undersgke deres strategi

for prioritering av malgrupper for covid-19 vaksinasjon?®.

Sverige utga i slutten av august 2020 en nasjonal plan for vaksinasjon. | forhold til prioriteringer anbefalte de at
personer med gkt risiko skulle prioriteres fgrst. Det ble ogsa anbefalt a prioritere vaksinasjon av personale i helse-

og eldresektoren, samt gvrig omsorgspersonale som arbeider med personer som har gkt risiko.

| Tyskland tok prioriteringen utgangspunkt i etiske prinsipper og vaksinenes egenskaper, samt den aktuelle
kunnskapen i en situasjon med begrenset vaksineforsyning. Den anbefalte rekkefglgen var a prioritere personer

i okt risiko, sa personale i helse- og omsorgssektoren.

| slutten av september 2020 satte The Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) i Storbritannia
ned en prioriteringsrekkefglge for vaksinering mot covid-19 med en primar malsetting om a begrense alvorlig
sykdom, samt & beskytte helsevesenet mot overbelastning. De tok forbehold om hgy grad av usikkerhet, og at
de forventet a endre anbefalingene i takt med Igpende tilgjengelig kunnskap. JCVI hevdet at det eneste de hadde
kunnskapsgrunnlag for pa aktuelt tidspunkt, var at hovedrisikofaktoren var alder. Basert pa dette ble det vurdert
at man prioriterte vaksinasjon etter alder ved & vaksinere de eldste innbyggerne i omsorgsboliger fgrst, deretter

prioritering etter alder ned til 50 ar, samt vaksinasjon av personer i gkt risiko uavhengig av alder.

Etiske vurderinger

Ut ifra en samlet etisk betraktning bgr vaksinasjon med en godkjent vaksine tilbys en gitt befolkning eller
befolkningsgruppe, nar sykdommens alvorlighet og konsekvenser veier opp for mulig risiko, bade av individet og
samfunnet?’. Fplgende prinsipper ble tatt med i vurderingen:

e Individets autonomi og selvbestemmelse
e Nytte for individet

o  Rettferdighet

e Solidaritet

e Gjensidighet og ulikhet

26 VVaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for farste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020
(Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)

27 Vaccination mod COVID-19 Planlsegningsgrundlag for fagrste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020
(Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)

MENON ECONOMICS 17 | RAPPORT



Prioritering etter hovedmalsettinger

Ut ifra hovedmalsettingene for vaksinasjonsinnsatsen i Danmark ble fglgende vurdert?:

e Minimering av dgd og alvorlig sykdom som fglge av covid-19: Ved 3 vaksinere personer som har
risiko for alvorlig forlgp som fglge av covid-19, eller personer som er i tett kontakt med disse, kan
sykdomsbyrden og dgdeligheten reduseres.

e Minimering av smittespredning og oppnaelse av epidemikontroll: Smittespredning i samfunnet kan
forebygges ved vaksinasjon av personer som har hyppig og tett kontakt med et stort antall mennesker,
seerlig personer som ikke blir syke eller som ikke utvikler symptomer, og dersom ikke blir hjemme hvis
de er smittet.

e Sikring av samfunnskritiske ngkkelfunksjoner: Vaksinasjon av personer innenfor f.eks. politi,
forsyning, helsevesen, eldrehjem osv. kan vaere ngdvendig for a forebygge sykefraveer.

Figur 2 viser hvordan danske helsemyndigheter gnsket a dele de ulike prioriterte malgruppene inn under de ulike
malsettingene for vaksinasjon mot covid-19. Malsetningene utelukker ikke hverandre og kunne iverksettes

parallelt, samt at vaksinasjon av en malgruppe kunne oppfylle flere malsettinger.

Figur 2: Scenarier for malsettinger for vaksinasjon mot COVID-19 i planleggingsfasen?®

Malsaetning 1 Malsazetning 2 Malszetning 3

Minimering af ded og alvorlig Forebyggelse af smittespredning  Beskyttelse af samfundskritiske
sygdom som folge af COVID-19 neglefunktioner

Malgruppe: Personer i eget risiko Malgruppe: Unge og unge voksne Malgruppe: Personale i samfundskritiske
Antal: Ca. 1.4 mio. (groft estimat) Antal: Ca. 3 mio. i alt (groft estimat) naglefunktioner

Antal: Ca. 3-400.000 (groft estimat)

+ Personer, som bor i
plejebolig

+ Personer i @get risiko.
som bor i eget hjem,
som ikke selv kan
transportere sig

- Udvalgte ambulante
og indlagte patienter i

sygehussektoren

« Personale i sundheds-
og &ldresektoren samt
udvalgte dele af
socialsektoren med
taet borger- eller
patientkontakt

-Unge 15-20 ar

-Voksne 30-49 ar

«. @vrige personer over
65 ar i oget risiko

« Personer under 65 ar i

oget risiko

« Evt andre
samfundskritiske
neglefunktioner

- Evt. ga videre op i
aldersgrupper

- Evt. personale i erhverv

med stor eksponering

28 Vaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for farste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020
(Hentet 08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)

29 VVaccination mod COVID-19 Planlaegningsgrundlag for farste fase af vaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 26.11.2020 (Hentet
08.11.2021):

Vaccination mod COVID-19 (sst.dk)
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Utnyttelse av overskudd av covid-19-vaksine i hetteglass

| et hetteglass med flere vaksinedoser, vil det inneholde et overskudd av vaksine. Sundhedsstyrelsen har helt
siden utgivelsen av den fgrste retningslinjen for handtering av vaksinasjon mot covid-19, anbefalt at ekstra fulle
doser skal kunne tas ut fra hetteglass med flere doser, hvis mulig. Dosene skulle brukes i vaksinasjon av

innbyggere pa lik linje som med de andre dosene. Dette var utenfor produktenes SPC og derfor «off-label».

Sundhedsstyrelsen anbefalte ikke & ta ut delmengder av fulle doser fra hetteglass med mal om & blande
restvaksiner for @ oppna full dose. Pa bakgrunn av daveerende kunnskap om de vaksinen som var i pipeline, visste
man at covid-19-vaksinene ikke var konserverte, og at man kunne gke risiko for mikrobiell kontaminasjon ved
blanding av flere hetteglass. En annen arsak var risiko for 8 sammenblande vaksiner fra forskjellige batcher, eller

forskjellige produsenter,

30Udnyttelse af overskydende COVID-19 vaccine i multidosis haetteglas av 20.05.2021 (Hentet 25.11.2021):
Udnyttelse-af-overskydende-COVID19-vaccine-i-multidosis-haetteglas.ashx (sst.dk)
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Organisering for utrulling av vaksiner

Utrulling av vaksiner mot covid-19 skjedde sa fort de fgrste vaksinen var godkjente og levert til Danmark. En
grunnleggende forutsetning er at vaksiner skal vaere gratis og vaksinering er frivillig, og skal tilbys de

befolkningsgruppene de er godkjente til.

Sundhedsstyrelsen utga 22.desember publikasjonen Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19-

Farste udrulning®.

Formalet med utrullingen av vaksiner var primaert @ redusere alvorlig sykdom og dgd som fglge av covid-19.

Utrulling av vaksiner skjedde sa fort den fgrste vaksinen var godkjente og levert til Danmark.

Pa grunn av begrenset vaksineleveranser, kunne man ikke tilby vaksinasjon til hele befolkningen. Vaksiner ble
derfor rullet ut fortlgpende, hvor ulike malgrupper ble tilbudt vaksinasjon gradvis etter gjeldene prioriteringer.
Utrullingen skulle ta hgyde for at ulike malgrupper kan ha forskjellige behov, og at man dermed kunne sikre
tilgjengelige tilbud til hele befolkningen. Samtidig var det vesentlig at organiseringen la til rette for en hurtig,
effektiv og sikker utrulling av vaksiner. Sundhedsstyrelsen la til grunn at vaksinasjon skulle skje i stor skala under

regionalt ansvar, inntil hele befolkningen var tilbudt vaksinasjon.
Danmark hadde fglgende plan for utrulling av vaksiner:

e Tidlig utrulling - malrettet, sentralisert: Ved begrenset vaksineforsyning tildeles vaksiner prioriterte
malgrupper i takt med leveranser av vaksiner for & oppna stgrst mulig beskyttelse

e  Stor skala - utvidet, sentralisert: Ved stigende vaksineforsyning tildeles st@rre og flere malgrupper
vaksiner, samt at vaksinasjonssteder utvides

o Vedlikeholdsfase - etterspgrselsdrevet, desentralisert: Ved stabil vaksineforsyning, avtagende
sykdomsbyrde skal man skifte til vanlige vaksinasjonskanaler.

Nasjonal styring og fordeling av vaksiner

Utrulling og drift av vaksinasjonsprogrammet er et samarbeid mellom Sundhedsstyrelsen,

Sundhetsdatastyrelsen, Statens Serum Institutt og Sundhedsministeriet.

Basert pa informasjon om vaksineleveranser vil Sundhedsstyrelsen kontinuerlig legge prioriteringer for
distribusjon av vaksiner og dermed i hvilken rekkefglge de enkelte malgrupper skal tilbys vaksinasjon. Dette
meldes til regionene umiddelbart fgr vaksineleveransene ankommer Danmark. Fglgende prinsipper ligger til

grunn for prioritering:

e Regionale befolkningstall (Pro rata prinsipp)
e Vurdert risiko for de enkelte malgruppene
e  Forhold som gjelder distribusjon og logistikk

Statens Serum Institutt har i forbindelse med dette arbeidet etablert et kapasitetsstyringsverktgy malrettet
Statens Serum Institutt, Sundhedsstyrelsen og regionene. Verktgyet har til formal a understgtte

Sundhedsstyrelsen beslutninger om igangsettelse av vaksinasjon av nye malgrupper, tempo for a invitere

31 Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19- Fgrste udrulning versjon 1.0 av 22.12.2020 (Hentet 08.11.2021)::
Ligger som vedlegg til rapport
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innbyggerne til vaksinasjon, og regionenes muligheter for a kunne planlegge drift i forhold til bemanning,
bookingtider for vaksinasjon osv. Sundhedsstyrelsen utgir Igpende statusrapporter som oppsummerer

vaksinasjonsinnsatsen og fremdrift av utrullingsarbeidet.

Logistikk og distribusjon av vaksiner

Statens Serum Institutt er ansvarlig myndighet for logistikk og distribusjon av covid-19-vaksiner. De skal sikre

lager- og leveransekapasitet fra Statens Serum Institutt ut til regionene i storskala-utrulling.

Figur 3 er hentet fra Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19-udrulning®® og viser hvordan

vaksinene ble distribuert ut til regionene og vaksinasjonsstedene.

Figur 3: Generell distribusjonskjede for covid-19-vaksiner
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Statens Serum Institutt mottar alle covid-19-vaksiner til deres lager i Kgbenhavn, vaksinene distribueres derfra
ut til regionale sykehusapotek, samt til Grgnland og Faergyene. Det er fem regioner i Danmark. Mottak av
vaksiner ved sykehusapotekene fglger ssmme prosedyrer som ved mottak av andre vaksiner fra Statens Serum

Institutt. Statens Serum Institutt leverer ogsa ngdvendig utstyr for administrering av vaksinene.

Statens Serum Institutt allokerer vaksinedoser etter Sundhedsstyrelsen anbefalinger. | tilfeller hvor man er
usikker pa grad av leveranse pa vaksiner, og hvor doser er en del av et vaksineregime med to doser, skal Statens
Serum Institutt lagre halvparten av dosene til andre dose. Dette skal i sa fall meldes til Sundhedsstyrelsen. Lagring

av doser for vaksinering med dose 2 kan ogsa delegeres til mottakere av vaksinedosene.

Kapasiteten for distribusjon til de fem regionene er daglig distribusjon for til sammen 100.000 daglige

vaksinasjoner per 30.10.2021. Dette kan utvides pa kort varsel etter behov.

Det er per 30.10.2021 ikke anbefalt direkte distribusjon av covid-19-vaksiner fra Statens Serum Institutt til gvrige
aktgrer. Nar vedlikeholdsfasen igangsettes, vil organisering av distribusjonen ga tilbake til normal

distribusjonskjede.

32 Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19-udrulning versjon 3.0 av 04.05.2021 (Hentet 25.11.2021):
Organisering af vaccinationsindsatsen mod COVID-19 — udrulning (sst.dk)
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De regionale sykehusapotekene er ansvarlige for 3 motta og oppbevare vaksinene, og sikre tilstrekkelig
oppbevaringskapasitet i takt med behov. Statens Serum Institutt skal ha et samlet overblikk over regionenes

kjgle- og frysekapasitet. Sykehusapotekene skal ha Igpende levering av vaksiner ut til vaksinasjonsstedene.

Tildeling av vaksiner desentralt skal skje i samarbeid mellom regionen og vaksinasjonsstedene pa grunnlag av
vaksineleveranser og regionens behov. Det er regionenes ansvar a sikre distribusjon og distribusjonskapasitet ut
til vaksinasjonsstedene. Regionene skal ogsa sikre at det etableres og vedlikeholdes fasiliteter for oppbevaring

og handtering av vaksiner under korrekte forhold.

Det er regionenes oppgave a sikre at vaksinering kan gjennomfgres og har ansvaret for tilbudene for mulighet til

vaksinasjon i Danmark.

Vaksinasjon pa Covid-19-vaksinasjonssentre
Regionene skal etablere regionale vaksinasjonssentre hvor den stgrste andelen av vaksinasjonsinnsatsen mot
covid-19 skal finne sted. Dette skal vaere et tilbud til de fleste som skal vaksiners og skal derfor ha stor kapasitet

for @ kunne vaksinere mange mennesker pa kort tid.

Vaksinasjon gjennom utkjgrende enheter

Utkjgrende enheter skal tilby vaksiner i kommunale eller regionale institusjoner, i innbyggernes eget hjem, samt
vaksinasjon av hjemlgse og utsatte grupper. Ut over dette skal det ogsa etableres tilbud i form av midlertidige
lokale vaksinasjonssteder f.eks. i en lokal idrettshall, pa apotek eller via allmenn praksis eller private klinikker for

a skape naerhet i vaksinasjonstilbudet.

Vaksinasjon pa sykehus

Seerlig utsatte risikogrupper og sykehuspersonell kan fa tilbud om vaksine pa sykehus.

Fasiliteter

Alle vaksinasjonssteder skal ha fasiliteter som legger til rette for rett oppbevaring av vaksinene, inkludert
tilstrekkelig kjglekapasitet, og en organisering som sikrer at holdbarhetsdato overholdes. Vaksinasjonsstedene

33,34

skal ta hensyn til smitteforebyggende tiltak iht. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer >>>%, og skal kunne

handtere en stor pagang av personer som skal vaksineres.

Det skal vaere mulighet at personer som vaksineres kan holde avstand fgr og etter vaksinasjon, og ha lett tilgang
til handsprit. Alle skal motta informasjon om a ikke mgte opp til vaksinasjon dersom man har symptomer eller

har mistanke om smitte av covid-19.

Personalet skal benytte munnbind (kirurgisk maske type Il), og personen som skal vaksiners bgr ogsa bruke

munnbind fra man gar inn i vaksinasjonslokalene, til man gar ut etter observasjon.

33 Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer versjon1.0 av 2017 (Hentet 18.11.2021):

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i sundhedssektoren (ssi.dk)

34 Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer versjon 1.0 av 2015 (Hentet 18.11.2021):

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for renggring i hospitals og primzersektoren, herunder dagtilbud og skoler

(ssi.dk)
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Personale
Regionen har ansvar for & sikre tilstrekkelig personale ved vaksinasjonsstedene, og at disse er oppleert i
administrasjon og handtering av vaksinene etter Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 i det

generelle vaccinationsprogram?®. Regionene skal sikre medisinsk ansvarlig for vaksinasjonen.

Handtering og sikring av 2. dose vaksine

For vaksiner hvor det skal gis to doser, skal det vaere en planlagt prosess for a tilrettelegge for tilslutning av andre
dose, slik at samme vaksine gis begge ganger, og med rett tidsintervall. For vaksinasjon som skjer pa arbeidsplass
eller via utkjgrende enhet uten tidsbestilling, er det aktgren som gjennomfgrer fgrste vaksinasjon som har
ansvaret for at det tilbys 2. dose med rett vaksine med rett tidsintervall. For personer som selv bestiller tid til
vaksinasjon, brukes det IT-systemer hvor man bestiller to tider med en gang, og hvor det sendes en paminnelse
for 2. dose.

Invitasjon til vaksinasjon

Sundhedsstyrelsen melder Igpende om hvilke malgrupper som skal f& tilbud om vaksiner®®. Hvem som skal

inviteres til vaksinasjon identifiseres avhengig av hvilken malgruppe man tilhgrer.

F.eks. vil beboere i omsorgsbolig, eller de over 65 ar som mottar praktisk hjelp og personlig pleie, bli innkalt etter
at bostedskommunen har sendt inn en liste med CPR nummer til Statens Serum Institutt for tilhgrende personer
som gnsker vaksinasjon. For personer i saerlig gkt risiko for alvorlig forlgp ved Covid-19, eller utvalgte pargrende
som fungerer som omsorgspersoner til en person i seerlig gkt risiko, skjer identifisering ved behandlingsansvarlig
lege (enten via risikopersonens lege eller den pargrendes praktiserende lege). Legen skal gjgre en konkret
helsefaglig risikovurdering, og sende inn liste med CPR-nr. til personer som skal tilbys vaksine. For helsepersonell
skjer innsending av lister via arbeidsgiver, og ellers tas det ut liste fra CPR-nummer fra Sundhedsdatastyrelsen

for personer som skal tilbys vaksiner pa bakgrunn av alder.

Alle innbyggere som skal vaksineres skal registreres i Det Danske Vaccinationsregister, DDV, og tildeles et
vaksinasjonsforlgp. Det er Statens serum Institutt som er ansvarlig for opprettelse og tildelingen. DDV gir
helsepersonell og innbyggerne tilgang til et felles vaksinasjonskort. WebReq er IT systemet som benyttes til
timebestilling via www.vacciner.dk. Her kan man bestille tid til vaksinasjon etter at man er invitert, og man kan
velge bade vaksinasjonssted og tidspunkt, men man kan ogsa mgte opp pa de fleste vaksinasjonssteder uten
timebestilling. Det er Sundhedsdatastyrelsen og Region Nordjylland som har ansvaret for IT verktgyene som

benyttes for utrullingen av covid-19-vaksiner.

De som tilbys vaksine mottar invitasjon gjennom Digital Post eller postbrev. Sammen med invitasjonen sendes
relevant informasjon. De fleste skal selv kunne bestille tidspunkt for vaksinering. Det samlede antallet

invitasjonstider kan kontrolleres og justeres i forhold til antallet vaksiner, slik at det er mulig & monitorere

35 Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 versjon 5.1 av 15.10.2101 (Hentet 04.11.2021):
Ligger som vedlegq til rapport

36 Organisering av vaccinationsindsatsen mod COVID-19-udrulning versjon 3.0 av 04.05.2021 (Hentet 04.11.2021):
Organisering af vaccinationsindsatsen mod COVID-19 — udrulning (sst.dk)
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vaksineinnsatsen og bookede tider i naer reel tid. Regionene har ansvar for a etablerer og bemanne regionale
«hotlines» som befolkningen kan kontakte ved behov for informasjon og stgtte i forhold til timebestilling.

Registrering av vaksinasjon

Etter man ha mottatt vaksinasjon skal den som har utfgrt selve vaksinasjonen sgrge for at den registreres i DDV.

Observasjon av vaksinasjon

Etter vaksinasjon skal de som har blitt vaksinert overvakes for eventuelle akutte bivirkninger som anafylaksi. Det
skal etableres observasjonsomrader for dette, hvor det enten skal vaere helsepersonell, eller hjelpepersonell med
relevant oppleering, til stede.

Rapportering av mistenkte bivirkninger og utilsiktede hendelser

Leegemiddelstyrelsen overvaker sikkerhet av legemidler som er godkjente og som selges pa det danske markedet.
covid-19-vaksinene vil vaere nye legemidler som er underlagt szrlig overvakning. Alle kan melde inn bivirkninger
til Leegemiddelstyrelsen.

Rapportering av ugnskede hendelser i forbindelse med vaksinasjonsinnsatsen skjer via etablerte systemer og i
regi av Dansk Pasientsikkerhedsdatabase.

Figur 4 viser en oversikt over hvordan Danmark har organisert sin vaksinasjonsinnsats mot befolkningen for

vaksinering mot covid-19.

Figur 4: Figuren viser hvordan innbyggerne i Danmark blir invitert og vaksinert, samt oppfglging etter vaksinering
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Endringer i retningslinjer og utrullingsplan

Siden 22. desember 2020 og frem til 30.10.2021 har retningslinjene blitt oppdatert flere ganger. Gjeldene er
versjon per 30.11.2021 er versjon 5.1 som ble godkjent og gjort gjeldene fra 15. oktober 20213, Oppdateringer
er utarbeidet Igpende ettersom vaksiner er blitt godkjent og tatt i bruk, samt man har tilegnet seg mer kunnskap

og erfaringer fra bade Danmark og utland.

Sundhedsministeriet ba Statens Serum Institutt i april 2020 om & danne og lede en ekspertgruppe, med formal a
utvikle matematiske modeller for & effektivt belyse utviklingen i smittespredning av covid-19%. Det er ikke
avdekket at dette arbeidet er benyttet for a vurdere endringer i vaksinestrategien. Det er heller ikke sett ut ifra
innhentede data at Danmark har gjort samfunnsgkonomiske vurderinger som grunnlag for beslutninger i
endringer av retningslinjene. | hovedsak ser det ut til at endringer i vaksinasjonsstrategien har hatt fokus pa a

gke vaksinasjonsgraden i de prioriterte malgruppene.

Vaksiner og vaksinasjonsregimer

Tabell 2 viser de endringene som har vaert gjort vedrgrende de godkjente og brukte vaksinene i Danmark siden
desember 2020.

Tabell 2: Oversikt over godkjente vaksiner per 30.10.2021

Vaksine Produsent Teknologi Status for EU- Status for bruk i Danmark

godkjenning

Comirnaty® Pfizer og mRNA Godkjent | bruk siden 27.12.2020
BioNTech 21.12.2020
Spikevax® Moderna mRNA Godkjent | bruk siden 14.01.2021
06.01.2021
Vaxzevira® Astra Zeneca og | Virusvektor | Godkjent Ble tatt i bruk i februar 2021.
Oxford 29.01.2021 Ble pauset 11.03.2021.
University Har veert en del av

tilvalgsordningen i perioden
03.05.2021-31.08.2021

COVID-19 Janssen Virusvektor | Godkjent Ikke i bruk i de generelle
Vaccine 11.03.2021 vaksinasjonsprogrammet.
Janssen® Har veaert en del av

tilvalgsordningen i perioden
03.05.2021-31.08.2021

37

Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 versjon 5.1 av 15.10.2101 (Hentet 04.11.2021):
Ligger som vedlegq til rapport

38Ekspertgruppe til udvikling af matematiske modeller ifm. Covid-19 av 22.10.2021 (Hentet 26.11.2021):
Ekspertgruppe til udvikling af matematiske modeller ifm. covid-19 (ssi.dk)
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Comirnaty®
Vaksinasjonsregimet ved primaervaksinasjon for Comirnaty® var per 30.10.2021 det samme som da Danmark

forst ga ut retningslinjene om vaksinasjon.

Per 30.10.2021 skal vaksinasjon med 2. dose planlegges mellom dag 21 og 42, hvor 1. vaksinasjon er lik dag 0.
Dersom man har gitt andre dose med mindre enn 19 dagers intervall, medberegnes ikke denne dosen, og man

skal gi en ekstra dose vaksine 21-42 dager etter siste dose.

Spikevax®

Vaksinasjonsregimet ved primaervaksinasjon for Spikevax® bestar av 2 doser.
Full effekt forventes fra dag 14 etter 2. dose.

Per 30.10.2021 skal vaksinasjon med 2. dose planlegges til mellom dag 28 og dag 42, hvor 1. vaksinasjon er lik
dag 0. Dersom man har gitt andre dose med mindre enn 25 dagers intervall, medberegnes ikke denne dosen, og

man skal gi en ekstra dose vaksine 28-43 dager etter siste dose.

Vaxevira®

| perioden Vaxzevira® var en del av det danske vaksinasjonsprogrammet var anbefalingen a gi vaksinen i 2 doser,
hvor 2. dose skulle gis mellom 4-12 uker etter 1l.dose. Etter at vaksinen ble utelatt fra det generelle
vaksinasjonsprogrammet, var vaksinen tilgjengelig gjennom tilvalgsordningen. | Danmark ble dermed en liten

gruppe ferdigvaksinert med 2 doser Vaxzevira®.

Sundhedsstyrelsen besluttet @ pause vaksinering med Vaxzevira® 11.03.2021. Dette er beskrevet i notat
Pausering af brug af COVID-19 Vaccine AstraZeneca i det danske COVID-19 vaccinationsprogram®. Vaksinen
hadde veert prioritert hovedsakelig i Sundhedsstyrelsens prioriteringsgruppe 4, som omfatter personale i helse-
eldre- og deler av sosialsektoren. Ifglge Statens Serum Institutt hadde 142.102 innbyggere per 10.03.2021
mottatt 1. dose med Vaxzevira®, men ingen hadde mottatt dose 2. Danmark var blant de landene i EU hvor
tilslutningen til tilbudet om vaksinasjon med Vaxzevira® hadde vaert hgyest. EMA sendte ut en pressemelding
10.03.2021, om at @sterrike pd bakgrunn av 2 tilfeller med blodpropp hos personer vaksinert med Vaxzevira®,
hadde valgt a suspendere en batch av vaksinen. Pa bakgrunn av disse observasjonen valgte flere EU-land a gjgre
som @sterrike. EMA vurderte at dette kunne vaere mulig batchrelatert problematikk, men at dette var
usannsynlig. Et annet tilfelle omtalt i EMAs pressemelding omtaler et dansk tilfelle hvor Leegemiddelstyrelsen har
mottatt en bivirkningsmelding om utvikling av alvorlig blodpropp etter vaksinasjon, hvor personen dgde.
Sundhedsstyrelsen vurderte pa bakgrunn av dette & anlegge et ytterligere forsiktighetsprinsipp, og satt

vaksinasjon med Vaxzevira® i det danske vaksinasjonsprogrammet pa pause forelgpig inntil uke 12.

Det ble besluttet a fortsette det generelle vaksinasjonsprogrammet uten bruk av Vaxzevira® 14.03.2021. Faglige
begrunnelser for avgjgrelsen ble publisert i notat Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser bak fortsat pausering
af COVID-19 Vaccine AstraZeneca®. Sundhedsstyrelsen har siden 11.03.2021 igangsatt nasjonale initiativer for
& vurdere en eventuell sammenheng mellom mulige bivirkninger og vaksinen. Sundhedsstyrelsen endret

vaksinasjonstilbudet til personer som hadde fatt 1.dose Vaxzevira®, dette var aktuelt for omtrent 150.000

39 pausering af brug af COVID-19 Vaccine AstraZeneca i det danske COVID-19 vaccinationsprogram av 11.03.2021 (Hentet
08.11.2021):

Notat-om-pausering-af-COVID-19-Vaccine-AstraZeneca-i-det-danske-COVID-19-vaccinationsprogram.ashx (sst.dk)

40 Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser bag fortsat pausering af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® av 25.03.2021 (Hentet
08.11.2021):

Faglige-overvejelser-bag-fortsat-pausering-af-COVID-19-Vaccine-AstraZeneca.ashx (sst.dk)
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personer. Sundhedsstyrelsen anbefalte at disse personene ble vaksinert ferdig med en dose av en mRNA-vaksine
mot covid-19 i et kombinasjonsforlgp. Beslutningen om a tilby et kombinasjonsforlgp ble tatt pa bakgrunn av en
faglig vurdering, basert pa erfaringer med andre vaksiner og kunnskap om immunitet som tilsa at man kunne
forvent en boostet immunrespons ved etterfglgende vaksinasjon med f.eks. Comirnaty® eller Spikevax®. ECDC
utgd ogsa en teknisk rapport 22.07.2021 hvor det konkluderes med at tilgjengelig evidens gir et faglig grunnlag

for at man bgr forvente at et kombinasjonsforlgp vil gi en sikker og effektivimmunrespons®..

Personer som hadde startet, men ikke fullfgrt vaksinasjon med Vaxevira®, skulle ferdigvaksineres med en dose
mRNA-vaksine ca. 12 uker etter fgrste dose Vaxevira®. Dersom man hadde gitt andre dose med mindre enn 26
dagers intervall, skulle ikke denne medberegnes, og man skulle gi en ekstra dose mRNA-vaksine etter de

anbefalte vaksinasjonsregimene for den gitte mRNA-vaksinen.

COVID-19 Vaccine Janssen®
COVID-19 Vaccine Janssen® ble godkjent for bruk 11. mars 2021, men Sundhedsstyrelsen besluttet 03.05.2021 3

fortsette vaksinasjonsutrullingen av covid-19-vaksinasjonsprogrammet uten vaksinen.

Sundhedsstyrelsen vurderte at den forebyggende gevinsten ved bruk av de to vaksinene COVID-19 Vaccine
Janssen® og Vaxzevira®, ikke veide opp for risikoen for mulige skadevirkninger i den delen av befolkningen som
enda ikke var tilbudt vaksinasjon. Bade EMA og andre legemiddelmyndigheter har fastslatt at det er en sannsynlig
sammenheng mellom vaksinasjon med disse vaksinene og utvikling av (Vaksineindusert immum trombose og
trombose med trombocyopenisyndrom, VITT/TTS). Etter en vurdering av datagrunnlaget og de faglige
vurderingene, samt en vurdering av den aktuelle danske epidemien, fastslo Sundhedsstyrelsen i juni 2021
anbefalingen om fortsatte ikke generelt anbefale vaksinasjon med disse to vaksinene i den aktuelle danske
epidemien. Vurderingene er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat Vedr. brug af COVID-19 Vaccine Janssen® og

Vaxzevria® i de danske vaccinationsprogrammer??.

COVID-19 Vaccine Janssen® har kun blitt tilbudt i tilvalgsordningen i Danmark, og vaksinen skulle gis som en
enkeltdose. Sundhedsstyrelsen anbefaler at de som tidligere er vaksinert med COVID-19 Vaccine Janssen®
vaksineres med en enkeltdose mRNA-vaksine ca. 12 uker etter vaksinasjon med COVID-19 Vaccine Janssen®.
Dersom man har gitt andre dose med mindre enn 12 ukers intervall, aksepteres vaksinasjonsregimet som fullfgrt,

og det skal ikke gis ytterligere doser.

Sundhedsministeriet publiserte i Pressemeddelses 27.08.2021%° at Danmark har mottatt store mengder med
vaksinen COVID-19 Vaccine Janssen®. Fra 1. september ble dosene frigitt til bruk i privat regi i Danmark som et
tilbud til sjgfolk og utenlandske dansker. Dette er personer fra mindre grupper med en viss tilknytning til
Danmark, men som ikke har tilgang til vaksinasjon mot covid-19 i Danmark. Relevante interesseorganisasjoner
for disse gruppene har ytret at det er et gnske om et tilbud om vaksinasjon. Regjeringen besluttet derfor at

resterende lager skal kunne benyttes til dette formalet mot betaling.

Kombinasjonslgp
Et kombinasjonslgp med Vaxevira® og en mRNA-vaksine, betraktes som et ferdiggjort vaksinasjonsforlgp. Men

“1Vedr. opfelgende vaccination af krydsvaccinerede av 04.10.2021 (Hentet 08.11.2021):

Notat vedr opfoelgende vaccination af krydsvaccinerede.pdf (sharepoint.com)

42 Vedr. brug af COVID-19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i de danske vaccinationsprogrammer av 22.06.2021 (Hentet
08.11.2021):

Notat-vedr -brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria.ashx (sst.dk)

43 Sundhedsministeriet, Pressemeddelses 27.08.2021 (Hentet 08.11.2021):

Johnson&Johnson vaccinerne vil fremover blive tilbudt mod betaling | Sundhedsministeriet (sum.dk)
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en del personer har mottatt dette kombinasjonsforlgpet, opplevde utfordringer med f.eks. reiseaktivitet, da ikke
alle land anerkjenner disse personene som ferdigvaksinerte. Sundhedsstyrelsen har derfor foretatt en faglig
vurdering om mulighet for en oppfglgende vaksinasjon med en 3. dose med en mRNA-vaksiner til kryssvaksinerte
med fokus pa effekt og sikkerhet. Dette ble publisert 04.10.2021 i Vedr. opfelgende vaccination af
krydsvaccinerede*®. Sundhedsstyrelsen besluttet & tilby en 3. dose for kryssvaksinerte pa bakgrunn av denne
vurderingen. Den 3. dosen skal gis med samme mRNA-vaksine som dose 2, i full dose. Tilbudet skal organiseres
via det allerede etablerte systemet i regi av de regionale vaksinasjonssenterne. Ved vaksinasjon skal det sikres
at det informeres grundig om effekt og bivirkninger, samt at den 3. dosen er utenfor godkjent spesifikasjon og

«off-label».

Nye vaksinekandidater i Danmark

11.08.2021 publiserte Sundhedsministeriet nyheten om at Danmark kj@per inn en ny type covid-19-vaksine®.
Etter at EU-Kommisjonen gikk inn en forhandsavtale med Novavax om innkjgp av 20 millioner potensielle covid-
19-vaksiner, sluttet ogsa Danmark seg avtalen. Danmarks andel er 1,3 prosent av vaksinene som tilsvarer ca.
280.000 vaksinedoser. Novavax vaksinen er ikke godkjent av EU-kommisjonen, men bygger pa en velkjent
teknologi som er en proteinbasert vaksine. En endelig beslutning om vaksinen som inkluderes i
vaksinasjonsprogrammet i Danmark, er avhengig av godkjenning av vaksinen, kunnskap om revaksinasjon, og

epidemiens utvikling i Danmark.

Den danske regjerningen besluttet a stgtte Bavarian Nordic med 800 millioner kroner til utviklingen av en dansk

covid-19-vaksine®. Dette er pd bakgrunn av den langsiktige vaksinestrategien til regjeringen, for & sikre

beredskap av vaksiner.

Revaksinasjon

Vaksinasjonsregimet ved revaksinasjon er beskrevet i kap. 6.7 Revaksinasjon.

Utnyttelse av overskudd av covid-19-vaksine i hetteglass

Etter erfaring med handtering godkjente vaksiner, gjorde Sundhedsstyrelsen en ny vurdering av utnyttelsen av
overskuddet i hetteglassene. Dette er beskrevet i notat Udnyttelse af overskytdende COVID-19 vaccine i

multidosis haetteglas®’.

Hetteglass med Comirnaty® inneholder iht. SPC opprinnelig 5 dose a 0,3 ml. Men etter oppdatering av SPC ble
det angitt at hetteglassene inneholdt 6 doser. Det samlede volumet i et hetteglass er 2,25 ml. Det kan dermed
under optimale forhold trekkes opp 7 doser av hvert hetteglass. Tilsvarende kan man fa ut 12 fulle doser med
Spikevax® fra hvert hetteglass der SPC angir 10 doser.

44 Vedr. opfalgende vaccination af krydsvaccinerede av 04.10.2021 (Hentet 08.11.2021):
Notat-vedr-opfoelgende-vaccination-af-krydsvaccinerede.ashx (sst.dk)

45Sundhedsministeriet, Pressemeddelses 27.08.2021 (Hentet 28.11.2021):

Danmark indkgber en ny type Covid-19-vacciner fra Novavax | Sundhedsministeriet (sum.dk)

46 Sundhedsministeriet, Pressemeddelses 27.08.2021 (Hentet 28.11.2021):

Stgtte til udvikling af dansk Covid-19 vaccine | Sundhedsministeriet (sum.dk)

47 Udnyttelse af overskydende COVID-19 vaaine i multidosis haetteglas av 20.05.2021 (Hentet 25.11.2021):
Udnyttelse-af-overskydende-COVID19-vaccine-i-multidosis-haetteglas.ashx (sst.dk)
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Pa bakgrunn av dette har Statens Serum Institutt sett pd om man faglig kan forsvare a optimalisere utnyttelsen
av volumet med beskrivelse av hvordan man trekker opp, og hvordan man skifter kanyle ved opptrekk.

Sundhedsstyrelsen anbefalte den nye metoden og denne ble implementert som standardmetode i regionene.

Sundhedsstyrelsen gjorde en vurdering av konsekvens av eventuell underdosering. Der sa de pa regionenes
erfaring, godkjenningsgrunnlaget til vaksinene med tanke pa at man ikke doserer etter vekt, men har en fastsatt
dosering. Det ble vurdert at den eventuelle variasjonen av gitt dose med vaksine, er av mindre klinisk betydning

for effekten av vaksinen.

o

| tillegg til underspkelse gjort for a trekke opp ekstra doser med vaksine fra hetteglassene, vurderte
Sundhedsstyrelsen hvorvidt man kunne ta ut overskudd fra hetteglassene nar de ikke utgjorde en full dose, for
sa a blande flere restdoser til en full dose. Leegemiddelstyrelsen kunne ikke se at det fantes noen regler som
hindrer at man trekker opp vaksinerester fra forskjellige hetteglass, som gir som en samlet dose til en pasient.
Men pa grunn av flere risikofaktorer, var Leegemiddelstyrelsens faglige anbefaling a ikke gjennomfgre dette.
Samtidig har danske regioner beskrevet tiltak for & skape sikkerhet rundt prosedyrer for handtering av covid-19-

vaksiner.

Pa bakgrunn av dette anbefalte Sundhedsstyrelsen at man alltid skal tilstrebe a ta ut flest mulige fulle doser, 7
doser Comirnaty® og 12 doser Spikevax®. 20.05.2021 la Sundhedsstyrelsen rammene for utnyttelse av covid-19-
vaksiner, i tilfeller hvor overskuddet ikke utgjorde en full i dose. Overskudd i hetteglassene etter dette skulle ikke
brukes til & blande restvaksiner. Hvis man imidlertid kun fikk ut 6 eller 11 doser, kunne overskuddet brukes til &
blande restvaksiner. Det var flere risikoer og praktisk utfordringer forbundet med dette. Det ble derfor anbefalt
at blanding av restvaksiner kun skulle finne sted ved regionale vaksinasjonssteder og at blandingen utfgres at
helsefaglig utdannet personale som tilsvarer personell pa sykehusapotek, i tillegg til andre risikoreduserende
tiltak.

17. mars 2021 endret Sundhedsstyrelsen vaksinasjonsplanen, og noen malgrupper ble slatt sammen, mens
kriterier for andre grupper ble skjerpet. Pa bakgrunn av erfaringer med utrullingen, ny kunnskap om vaksiner,
samt forventede leveranser, sa Sundhedsstyrelsen et behov for a justere prioriteringsrekkefglgen av malgrupper.
Den gvrige malsettingen forble den samme. Justering av prioriterte malgrupper beskrives i Sundhedsstyrelsens

notat Justering av mdlgrupper i vaccinationsindsatsen mod COVID-19%,

| den opprinnelige prioriteringsrekkefglgen var gruppe 1-9 omfattet av de primaere risikomalgruppene, som
skulle prioriteres etter beskyttelse av de mest sarbare i samfunnet. Vaksinasjon av de resterende gruppe 10, 11
og 12 har kun i mindre grad hatt som mal a forebygge alvorlig sykdom og dgd, men til gjengjeld er disse gruppene

betydelig stgrre. Justering av malgrupper er beskrevet videre i dette kapittelet.

Innskjerpet rett til vaksinasjon og avslutting av malgruppe 4, 5 og 6

17.mars 2021 kunne man i Danmark anta at halvparten av personer i malgruppe 4, 5 og 6 hadde blitt kalt inn
eller blitt vaksinert. Det vil si at det snart skulle apnes for de gvrige rent aldersbestemte malgruppene i
prioriteringsrekkefglgen. Pa bakgrunn av dette, vurderte Sundhedsstyrelsen at videre innkallelse av denne

malgruppen skulle avsluttes. Basert pa at det hadde vaert en del variasjon og uklarheter i forhold til disse

48 Justering av malgrupper i vaccinationsindsatsen mod COVID-19 av 05.05.2021 (Hentet 17.11.2021):
Justering-af-maalgrupper-i-vaccinationsindsatsen-170321.ashx (sst.dk)
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gruppene, sa Sundhedsstyrelsen behov for en betydelig oppstramming og presisering av kriterier, seerlig for
malgruppe 5, «Utvalgte personer med tilstander eller sykdom som medfgrer seaerlig gkt risiko for alvorlig forlgp
ved COVID-19».

Sundhedsstyrelsen gnsket at de begrensede leveransene av vaksiner skulle bli prioritert mest mulig ut ifra et

folkehelseperspektiv, hvor det er viktig at vaksiner generelt prioriteres til eldre over 64 ar.

Malgruppe 4 -Personale i helse-, eldre- og utvalgte deler av sosialsektoren med szerlig risiko for smitte, eller
som ivaretar en kritisk funksjon

Sundhedsstyrelsen justerte vaksinasjonsplane slik at malgruppe 4, 5 og 6 kunne avsluttes. Det ble samtidig
skjerpede kriterier for innkallelse til vaksinasjon for malgruppe 4 gjeldene fra 19.03.2021. Siden
Sundhedsstyrelsen 14.04.2021 besluttet av vaksinasjonsprogrammet mot covid-19 i Danmark skulle fortsette
uten Vaxzevira®, betydde dette at personer som allerede hadde mottatt fgrste dosen av denne vaksinen, ikke
skulle ferdigvaksineres med Vaxzevira®, tilbys ferdigvaksinasjon med en mRNA-vaksine. Dette medfgrte at
personer som allerede var invitert til vaksinasjon via malgruppe 4, men som enda ikke var pabegynt et
vaksinasjonsforlgp, fikk annullert deres invitasjon, og ble videre invitert primzert etter alder. Det var fortsatt
mulig for personale & bli henvist til fremskyndet innkallelse i gruppe 4 dersom de oppfylte de skjerpende
innkallingskravene jamfgr Visitation til vaccination af personale i sundheds-, aeldre- og udvalgte dele af
socialsektoren (Mélgruppe 4)*°. Sundhedsstyrelsen publiserte 21.04.2021 et notat som beskriver kriteriene for
fremskyndet rett til covid-19-vaksinasjon for personale i helse-, eldre- og utvalgte deler av sosialsektoren;
Visitation til vaccination af personale i sundheds-, &ldre- og udvalgte dele af socialsektoren (Mdlgruppe 4)°°.
Dette ga grunnlag for rett til vaksinasjon innen malgruppe 4 kun ville skje unntaksvis, og etter szerlige, fastlagte
kriterier. Notatet gjelder for personale som har fatt fgrste dose Vaxzevira®, samt relevant personale etter
21.04.2021 som kunne fa fremskyndet vaksinasjon i gruppe 4. En stor andel av frontpersonell i disse sektorene
var na vaksinert, og Danmark hadde god kontroll pa epidemien, noe som gjorde at det ikke er en risiko for a
belaste helse- eldre- og sosialsektoren som fglge av covid-19. Samtidig var Danmark lagt fremme i
vaksinasjonsinnsatsen. Per 21.04.2021 var over 100.000 personer i malgruppe 4 ferdigvaksinert og omkring
150.000 personer var fgrstegangsvaksinert med Vaxzevira®. Personalet vil derfor ga over til & primaert bli
vaksinert etter alder.

Malgruppe 5- Utvalgte personer med tilstander eller sykdom som medfgrer szerlig gkt risiko for alvorlig forlgp
ved covid-19

Det vil kun vaere mulig a fremskynde vaksinasjon for personer under 65 ar for sveert fa personer i malgruppe 5.
Det kan f.eks. vaere personer som nylig har blitt diagnostisert med en alvorlig sykdom, eller hvor eksisterende
sykdom er blitt betydelig forverret. Det skal innga en faglig vurdering av pasientens prognose utfgrt av lege, og
det skal sette sarlig fokus pa en vurdering av pasientens konkrete og umiddelbare risiko for sykdom og dgd.
Helhetsvurderingen skal fortsatt ta hgyde for alder. Eksempler pa pasienter som kan vaere omfattet av de
skjerpede kravene kan vaere nylig beinmargs- eller stamcelletransplantasjon med betydelig immunsuppressiv

behandling, moderat til sveert symptomatisk hjertesvikt, eller hgy overvekt med BMI > 35. Hovedparten av de

49 Visitation til vaccination af personale i sundheds-, zldre- og udvalgte dele af socialsektoren (mdlgruppe 4) av 01.07.2021
(Hentet 17.11.2021):
Visitation-til-vaccination-af-personale- maalgruppe-4 - 010721.ashx (sst.dk)
50 Visitation til vaccination af personale i sundheds-, eldre- og udvalgte dele af socialsektoren (mdlgruppe 4) av 01.07.2021
(Hentet 17.11.2021):
Visitation-til-vaccination-af-personale- maalgruppe-4 - 010721.ashx (sst.dk)
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resterende innbyggere i gruppe 5, vil ha et behandlingsforlgp pa sykehus, hvor pasientene kan fa administrert

vaksinen i forbindelse med innleggelse eller andre planlagte besgk.

Malgruppe 6- Utvalgte pargrende til personer med seerlig gkt risiko for alvorlig forlgp ved covid-19, eller
pargrende som er uunnvaerlige som omsorgs- eller hjelpepersoner

Innkallelse av personer i malgruppen avvikles parallelt med utfasing av innkallelse av personer i malgruppe 5.

Justering av malgrupper 10, 11 og 12
Basert pa tidligere erfaringer og utfordringer med a foreta en ngyaktig innkalling av personer i malgruppe 10, 11
og 12, besluttet Sundhedsstyrelsen a justere disse gruppene. En fastholdelse av gruppe 10 og 11 kan i praksis

medfgre at alder, som er av svaert vesentlig betydning for risiko, nedprioriteres.

10. Personer under 65 ar, som har en tilstand eller sykdom som medfgrer gkt risiko for alvorlig forlgp ved
covid-19

11. Personale som ivaretar gvrige samfunnskritiske funksjoner

12. @vrig befolkning f.eks. fordelt etter alder

Ved a legge sammen gruppe 10, 11 og 12 som innbefatter befolkningen pa mellom 16-64 ar, og som ikke er
omfattet av de andre gruppene, vil fremtidig prioritering i stedet utelukkende skje etter alder frem til en grense
pa 50 ar. Dette vil bety av personer som er yngre enn 65 ar, kan bli noe forskjgvet til en senere vaksinering, mens
personer endre enn 60 ar, vil fa tilbudt vaksine litt fgr. Tidsmessig ser ikke Sundhedsstyrelsen at dette vil ha stor

betydning tidsmessig, da man forventet a kunne vaksinere ca. en halv million mennesker i uken utover hgsten.

Nar alle over 50 ar er vaksinert, mener Sundhedsstyrelsen det er mest hensiktsmessig a prioritere bade de eldste
og de yngste innenfor gruppen 16-49 ar. Pa denne maten vil man ta hensyn til en liten aldersbetinget risiko for

sykdom, samtidig som man tar hensyn til en om mulig stgrre risiko for smittespredning i den yngre befolkningen.
Pa bakgrunn av dette ble det utarbeidet fglgende nye malgrupper:

e 10 A/ Personer pa 60-64 ar (1957-1961)

e 10 B/ Personer pa 55-59 ar (1962-1966)

e 10C/ Personer pad 50-54 ar (1967-1971)

e 10D1/ Personer pa 16-19 ar + 45-49 ar (1972-1976 og 2002-2005)
e 10 D2/ Personer pa 20-24 ar + 40-44 ar (1977-1981 og 1997-2001)
e 10 D3/ Personer pa 25-29 ar + 35-39 ar (1982-1986 og 1992-1996)
e 10 D4/ Personer pa 30-34 ar (1987-1991)

| oktober 2021 ble alle personer over 12 &r invitert til vaksinasjon. Dette resulterte i malgruppe 115

e 11 Personer fra argang 2006-2009.

Rundt starten av juni 2021 var Danmark i full gang med vaksinering av unge i aldersgruppen 16-19 ar.

Sundhedsstyrelsen anbefalte at alle som var fylt 16 ar blir vaksinert mot covid-19. Begrunnelsen var blant annet

51

Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 versjon 5.1 av 15.10.2101 (Hentet 04.11.2021):
Ligger som vedlegg til rapport
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at jo flere som er vaksinert, jo bedre kontroll far man pa epidemien slik at man kan lette pa restriksjoner og
kommer tilbake til en normal hverdag. Alle kan bli syke av covid-19, ogsa unge, samt at man ser noen
senvirkninger etter gjiennomgatt covid-19. Selv om unge ikke er i stor risiko for alvorlig sykdom eller smitte, er
det viktig at de vaksineres for & beskytte de mer sarbare personene i Danmark. Dette er publisert i Nyhed
Sundhedsstyrelsen 04.06.2021°2.

Innen midten av juli 2021 var alle over 16 ar i Danmark blitt tiloudt vaksine. Dette er publisert i Nyhed
Sundhedsstyrelsen 09.07.2021°3

Pfizer/BioNTech sendte inn en sgknad til EMA om utvidelse av aldersindikasjonen fra 16 ar og ned til 12 ar for
vaksinen Comirnaty®. Sgknaden ble godkjent av Europakommisjonen etter vurdering av EMA 28.05.2021. P3
bakgrunn av dette og i lyset av aktuell epidemi i Danmark har Sundhedsstyrelsen foretatt en faglig vurdering av
grunnlaget i Vedr. vaccination af b@rn pg 12-15 6r>*. Selv om beskyttelse av barn ikke er det primare malet, kan
det veere en fordel a vaksinere fordi vaksinasjon kan gi stgrre sikkerhet og trygghet for det enkelte barnet, og
familie i forhold til at de ikke smitter sarbare familiemedlemmer. Fra 14.07.2021 ble alle barn i alderen 12-15 ar
invitert til vaksinasjon mot covid-19. Dette ble publisert i Nyhed Sundhedsstyrelsen 14.07.2021%. Allerede fra
juni 2021 kunne barn under 16 ar med seerlig gkt risiko for alvorlig sykdomsforlgp fa tilbudt vaksine under

Sundhedsstyrelsens gjeldende retningslinjer.

EMA utvidet godkjennelse av Spikevax® til bruk til personer fra 12 ar og eldre 23.07.2021. Sundhedsstyrelsen
publiserte samme dag pa sine hjemmesider at denne endringen betgd at bade Comirnaty® og Spikevax® skulle
tilbys til de samme malgruppene. Det skulle fortsatt vaere slik at man ferdigvaksineres med den samme vaksinen
som man fikk som 1. dose. Dette ble publisert i Nyhed Sundhedsstyrelsen 23.07.2021°°.

Sundhedsstyrelsen besluttet 06.10.2021 at barn og unge mellom 12-17 ar skulle fortsette a vaksineres kun med
vaksinen Comirnaty® og ikke Spikevax®. Bakgrunnen for @ benytte Comirnaty® var at man hadde mest data fra
bruk til barn og unge szerlig fra USA og Israel med denne vaksinen. | tillegg har en nordisk studie reist mistanke
om gkt risiko for perikarditt og myokarditt ved vaksinasjon med Spikevax®, selv om antallet er meget lavt og man
ikke har sett noen forskjell pa vaksinene i Danmark. Detter ble publisert i Nyhed Sundhedsstyrelsen 6.0kt 2021°7.
Sundhedsstyrelsen vil fglge vurderinger fra EMA, og nar det kommer nye uttalelser vil Sundhedsstyrelsen at

stilling til om det er behov for a gjgre endringer i anbefalingene.

Vaksinasjon av gravide og ammende

Sundhedsstyrelsen anbefalte fra 21.07.2021 at gravide og ammende blir vaksinert mot covid-19 som en del av

det generelle vaksinasjonsprogrammet. Grunnlaget for beslutningen er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat

52 Nyhed Sundhedsstyrelsen 04.06.2021 (Hentet 17.11.2021):

Vaccination af de 16-19-drige er startet - Sundhedsstyrelsen

53 Nyhed Sundhedsstyrelsen 09.07.2021 (Hentet 17.11.2021):

Retningslinje og informationsmateriale om vaccination af bgrn i alderen 12-15 dr - Sundhedsstyrelsen
>4 Vedr. vaccination af bgrn pd 12-15 ér av 17.06.2021 (Hentet 17.11.2021):

170621-Notat-vedr -vaccination-af-boern-paa-12-15-aar.ashx (sst.dk)

%5 Nyhed Sundhedsstyrelsen 14.07.2021 (Hentet 17.11.2021):

| dag bliver alle bgrn i alderen 12-15 dr inviteret til vaccination mod COVID-19 - Sundhedsstyrelsen

%6 Nyhed Sundhedsstyrelsen 23.07.2021 (Hentet 17.11.2021):

Nu kan 12-17-drige 0gsd blive vaccineret med vaccinen fra Moderna - Sundhedsstyrelsen

57 Nyhed Sundhedsstyrelsen 06.0kt 2021 (Hentet 17.11.2021):

Sundhedsstyrelsen fortsaetter med at vaccinere bgrn og unge under 18 r med COVID-19 vaccinen fra Pfizer/BioNTech -

Sundhedsstyrelsen
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Vedr. COVID-19 vaccination af gravide og ammende®®. Notatet konkluderer med at gravide kan ha en gkt risiko
for alvorlig forlgp ved covid-19, mens ammende vurderes a ha en risiko som tilsvarer den gjennomsnittlige
befolkningen. | tillegg til smitteforebyggende effekt hos kvinnen selv, er det ogsa forventet et indirekte
forebyggelsespotensial pa befolkningsniva som vil minske smittespredning i befolkningen. Gjennomgang av data
fra omfattende bruk av mRNA-vaksiner til gravide og ammende i andre land, viser at vaksinene er bade sikre og

effektive for kvinnen og for barnet.

Det ble foretatt en politisk beslutning om a innfgre en tilvalgsordning for vaksinene COVID-19 Vaccine Janssen®
og Vaxevira®. Vaksinasjon mot covid-19 i tilvalgsordningen vil si at man vaksineres med en vaksine som har
oppnadd godkjennelse fra EU-Kommisjonen, og som inngar i et offentlig vaksinasjonsprogram mot covid-19, men
som generelt ikke anbefales av Sundhedsstyrelsen. Dette ble publisert pa Sundhedsministeriet og regjeringens
hjemmesider i Pressemeddelelse 03.05.2021%°.

Grunnlaget for godkjennelsen fra Europakommisjonen var en generell vurdering av at fordelene ved vaksinene
sett i forhold til bekjempelse av covid-19 veier tyngre enn risikoen. Sundhedsstyrelsen er enig i denne generelle
vurderingen. Ut ifra den aktuelle danske situasjonen, kan det etter Sundhetsstyrelsens vurdering veere tilfeller
hvor fordelene for den enkelte innbygger overskrider risikoen. Sundhedsstyrelsen kan ikke gi konkrete
anbefalinger om anvendelse av disse vaksinene, men gnsker a sikre at de er tilgjengelige for 8 imgtekomme de

innbyggerne som aktivt gnsker & motta vaksiner raskere.

Tilvalgsordningen skulle gjgre det mulig @ bli vaksinert med de nevnte vaksinene utenfor det generelle
vaksinasjonsprogrammet, etter radgivning sammen med lege og informert samtykke. Rammene for
tilvalgsordningen for vaksiner som generelt ikke var anbefalt av Sundhedsstyrelsen ble beskrevet i
Bekendtgjarelse nr. 928 af 19. maj 2021%°, samt tilhgrende Vejledning om vacination mod COVID-19 nr. 9352 af
19.maj 2021°%,

Tilvalgsordningen tradte i kraft den 20.05.2021. Regionene skulle tilby gratis vaksinasjon, og vaksinasjon skulle
skje etter rekvirering fra lege. Vaksinasjon matte rekvireres til personer innenfor det godkjente bruksomradet til
vaksinene. Det skulle gis informasjon i samtale med en lege og informasjonen skal veere egnet til a gi personene
et grunnlag for fritt valg av tilgjengelige vaksiner i tilvalgsordningen. Personer skal informeres om alvorlige og
sjeldne bivirkninger, og at vaksinasjon etter tilvalgsordningen ikke skjer som et legg i det Sundhedsstyrelsen

anbefaler i det generelle vaksinasjonsprogrammet.

Region Midtjylland signerte en kontrakt med virksomheten Practio om & bli leverandgr av tilvalgsordningen for
covid-19-vaksinasjon. Kontrakten ble inngatt pa vegne av alle regionene og etter oppdrag fra

Sundhedsministeriet.

%8 Vedr. COVID-19 vaccination af gravide og ammende av 20.07.2021 (Hentet 17.11.2021):

Notat-vedr -vaccination-af-gravide-og-ammende.ashx (sst.dk)

59 Sundhedsministeriet, Pressemeddelelse 03.05.2021 (Hentet 17.11.2021):

Tilvalgsordning for Covid-19-vacciner uden for program | Sundhedsministeriet (sum.dk)

60 Bekendtggrelse BEK nr 1719 af 24/08/2021 om gratis vaccination mod COVID-19 (Hentet 04.11.2021):
Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19 (retsinformation.dk)

61 Vejledning om vacination mod COVID-19 nr. 9352 af 19.maj 2021 (Hentet 04.11.2021):

Vejledning om vaccination mod COVID-19 (retsinformation.dk)
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Leveranser av vaksiner til tilvalgsordningen gikk direkte fra Statens Serum Institutt til de leger og klinikker som
deltok i ordningen. Personer som gnsket a bli vaksinert, skal henvende seg direkte til Practio. Dette ble medelt

pa Sundhedsministeriet hjemmesider i Pressemeddelelse 21.05.2021%.

Tilvalgsordningen ble avviklet fra 31.08.2021 etter endringer i Bekendtgg@relse om gratis vaccination mod COVID-
19, BEK nr. 1719 af 24.08.2021%3.

Revaksinasjon

Sundhedsstyrelsen introduserte delvis revaksinasjonsprogrammet i uke 36, 2021. Programmet skal tilby en 3.
vaksinedose som en boosterdose. Danmark hadde per 28.09.2021 et tilstrekkelig antall mRNA-vaksiner til bruk

for revaksinasjon av den samlede danske befolkningen.

Bakgrunnen for iverksettelse av revaksinasjonsprogrammet var kunnskap om at den vaksineinduserende
immuniteten av EU-godkjente mRNA-vaksiner gradvis avtar med tid etter ferdigvaksinasjon, samt at
immuniteten er pavirket av en rekke faktorer som alder, utvalgte underliggende tilstander og sykdom, samt

sirkulerende virusvarianter.

Danmark har publisert retningslinjer for revaksinasjon i Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-
19 i det generelle vaksinasjonsprogram®, Vedr revaccination mod COVID-19%°, samt et notat som er et
sammendrag av sistnevnte dokument, Sammenfatning af notat vedr. revaccination mod COVID-19%.
Dokumentet Organisering og implementering av revaccinationsindsatsen®’ ligger som et ikke-utgitt dokument

pa Sundhedsstyrelsens hjemmesider.

Plan for revaksinasjonens fase Il er beskrevet utdypende i Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE 11)%8 .
Formalet med programmet er etter de samme prinsippene som ved primaervaksinasjon; Man gnsker a forebygge
alvorlig COVID-19 og dgd, samt forebygge smittespredning og epidemiutvikling, som dermed kan sikre en robust
og varig epidemikontroll. | prioriteringen av hvilke grupper som skal tilbys revaksinasjon, gnsker man & sikre
revaksinasjon av de grupper som har hgyest risiko for alvorlig sykdom og dg¢d som fglge av covid-19, og som
samtidig har den stgrste risikoen for @ ha utilstrekkelig beskyttelse etter primarvaksinasjon. | vurderingen om
timing og behov for revaksinasjon, ble kunnskap om nedsatt effekt, og forskjellige gruppers risikofaktorer

vurdert. | tillegg ble det inkludert kunnskap om nytte og risiko i vurderingen.

62 Sundhedsministeriet, Pressemeddelelse 21.05.2021 (Hentet 17.11.2021):

Kontrakt med leverandgr til tilvalgsordningen er nu underskrevet | Sundhedsministeriet (sum.dk)

63 Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19, BEK nr. 1719 af 24.08.2021 (Hentet 04.11.2021):
Bekendtggrelse om gratis vaccination mod COVID-19 (retsinformation.dk)

64 Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 versjon 5.1 av 15.10.2101 (Hentet 04.11.2021):
Ligger som vedlegg til rapport

65 Vedr revaccination mod Covid-19 av 28.09.2021 (Hentet 19.11.2021):
Vedr-revaccination-mod-COVID-19-280921.ashx (sst.dk)

66 Sammenfatning af notat vedr. revaccination mod Covid-19 av 28.09.2021 (Hentet 19.11.2021):

SST - Sammenfatning af notat 28-09-2021

7 Organisering og implementeringsplan af revaccinationsindsatsen versjon 1.0 av 15.10.2021 (Hentet 19.11.2021):
Organisering og implementeringsplan af revaccinationsindsatsen (sst.dk)

8 Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE Il) av 15.10.2021 (Hentet 19.11.2021):
Plan-for-revaccination-mod-COVID-19-i-fase-2.ashx (sst.dk)
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Sundhedsstyrelsen anbefalte at utrullingen av et revaksinasjonsprogram skulle skje trinnvis, under Igpende
vurdering av kunnskapsgrunnlaget og monitorering av den danske epidemien Utrullingen av

revaksinasjonsprogrammet ble del inn i 2 faser.

Forste fase av revaksinasjonsprogrammet ble satt i gang i uke 36 2021, og ble iverksatt utenfor

godkjenningsgrunnlaget, og var dermed sakalt «off-label». Sundhedsstyrelsen anbefalte vaksinasjon av felgende

grupper:

1. Personer med sveaert nedsatt immunforsvar

Begrunnelsen for & tilby denne gruppen revaksinasjon beror pa at personer med sveaert nedsatt
immunforsvar har betydelig nedsatt effekt av primaervaksinasjon mot covid-19 og har samtidig en seerlig gkt
risiko for alvorlig sykdomsforlgp med covid-19. Sundhedsstyrelsen vurderte derfor at potensialet for

forebyggende effekt veier opp for risikoen for mulige bivirkninger.

Sundhedsstyrelsen publiserte 30.08.2021 Anbefalinger vedrgrende revaccination mod COVID-19 af personer
med svaert nedsatt immunforsvar®. Retningslinjen gir anbefaling til hvilke grupper som p& bakgrunn av sveert
nedsatt immunforsvar bgr tilbys revaksinasjon med en 3. dose covid-19-vaksine. Den henviser til bade dansk
og internasjonal forskning som viser at det fortrinnsvis handler om personer med visse typer ondartede blod-
og beinsmargssykdommer som f.eks. kronisk leukemi, lymfom og myelomatose, samt transplanterte
personer. Retningslinjen lister opp aktuelle sykdommer og tilstander med immunsuppresjon hvor man
forventer nedsatt immunrespons ved vaksinasjon mot covid-19. Retningslinjen presenterer kunnskap om
immunrespons blant personer med svaert nedsatt immunforsvar. Sundhedsstyrelsen foretok i juli 2021 en
systematisk litteraturgjennomgang vedrgrende behov for boosterdoser. Gjennomgangen viste at personer
med svaert nedsatt immunforsvar har utilstrekkelig immunrespons mod covid-19 etter ferdigvaksinasjon og
kan dermed ha nedsatt eller manglende effekt av vaksinasjon mot covid-19. De fant noe evidens for at en 3.
dose kan gke pasienters immunrespons og dermed medvirke til & forebygge alvorlig sykdomsforlgp med
covid-19.

Pa tidspunktet for anbefalingen, foreld det ingen godkjennelse for bruk av vaksinene Comirnaty® eller
Spikevax® til bruk for revaksinasjon i EU. | USA ngdgodkjente U.S Food and Drug Administration (FDA) en 3.
dose Comirnaty® eller Spikevax til personer med nedsatt immunforsvar 12.08.2021. Sundhedsstyrelsen

vurderte dermed at fordelene ved vaksinasjon klart veide opp for mulige risiko for disse personene.

Revaksinasjon skal i utgangspunktet gis med samme vaksinetype som primaervaksinasjon, og skal planlegges
til tidligst 1 maned og senest 9 maneder etter fullfgrt primaervaksinasjon. Implementeringsplan er beskrevet
i Implementering af tilbud om vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med sveaert

nedsat immunforsvar’®.

2. Personer pa sykehjem
Begrunnelsen for 3 tilby denne gruppen revaksinasjon er begrunnet med at personer med hgy alder har gkt

risiko for nedsatt eller manglende effekt av vaksinen, samt en seerlig gkt risiko for alvorlig sykdomsforlgp

%9 Anbefalinger vedrgrende revaccination mod Covid-19 af personer med sveaert nedsatt immunforsvar av 30.08.2021 (Hentet
19.11.2021):

Tidlig-revaccination-af-personer-med-nedsat-immunforsvar-300821 4.ashx (sst.dk)

70 Implementering af tilbud om vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med sveert nedsat
immunforsvar av 07.09.2021 (Hentet 19.11.2021):
Implementeringsplan-for-revaccination-til-udvalgte-personer-med-svrt-nedsat-immunforsvar.ashx (sst.dk)
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med covid-19. Samtidig var sykehjemsbeboerne de blant de fgrste som ble vaksinert. Sundhedsstyrelsen

vurderte derfor at potensialet for forebyggende effekt veier opp for risikoen for mulige bivirkninger.

3. Personer pa 85 ar og eldre
Anbefaling om revaksinasjon av denne gruppen er begrunnet med kunnskap om at denne aldersgruppen har

hgy risiko for et alvorlig sykdomsforlgp som fglge av covid-19. | tillegg har man kunnskap om at man far en
reduksjon i immunitet ca. 6 maneder etter avsluttet primaervaksinasjon, og at denne gruppen bade har en
hgyere risiko for nedsatt effekt av vaksinen, og et gkt fall i immunitet som fglge av den hgye alderen.
Sundhedsstyrelsen vurderte derfor at potensialet for forebyggende effekt veier opp for risikoen for mulige

bivirkninger.

Andre fase av revaksinasjonsprogrammet ble iverksatt i oktober 2021. | andre fasen ble gruppene invitert til
revaksinasjon etter 6 maneder og 14 dager, og gjerne innen 9 maneder, etter siste dose i det primaere
vaksinasjonsprogrammet. Dette gker sannsynligheten for 3 oppnad best mulig beskyttelse i hgsten 2021 og
pafglgende vinter. P4 grunn av relativt tynt kunnskapsgrunnlag, og at det ikke er mulig a avgjgre det mest

optimale tidspunktet for revaksinasjon. Sundhedsstyrelsen anbefalte & tilby vaksiner i fglgende grupper:

1. Personer mellom 65-84 ar
Man har sett en begynnende gkt risiko for alvorlig forlgp ved covid-19 fra omkring 65 ar. Pa bakgrunn av
kunnskap om fall i immunitet over tid etter primaervaksinasjon, og et gnske om a beskytte denne

aldersgruppen i kommende vintersesong, anbefales revaksinasjon fra 6. maneder etter primaervaksinasjon.

2. Personalei helse- eldre- og sosialsektoren
Generelt forventer man at denne gruppen har en hgy effekt av primaervaksinasjon, og at immuniteten faller
langsommere blant denne gruppen, enn i eldre aldersgrupper. Sundhedsstyrelsen har en forventing om at
denne gruppen vil ha en viss immunitet minst 12 maneder etter primarvaksinasjon. Samtidig kan man anta
at det vil veere et viss fall i immunitet, noe som kan fgre til infeksjon og som dermed gir en risiko for a
overfgre smitte til andre. Med et formal om a forebygge smitte til personer i gkt risiko f.eks. pa sykehus eller
sykehjem, anbefaler Sundhedsstyrelsen at denne gruppen tilbys revaksinasjon. Et sekundaert formal er 3

sikre robustheten i helsevesenet. Sikkerheten ved revaksinasjon av denne gruppen vurderes som hgy.

3. Personer under 65 med gkt risiko for alvorlig forlgp av COVID-19.

For denne gruppen kan deres sykdom eller behandling potensielt fgre til nedsatt effekt av
primaervaksinasjon. Personer i gruppen har ogsa gkt risiko for alvorlig sykdomsforlgp ved covid-19.
Halvparten av personer under 65 med en szrlig gkt risiko for et alvorlig forlgp med covid-19, kan forvente
a veere godt beskyttet mot covid-19 etter primaervaksinasjon. Det forventes en det vil vaere en hgyere grad
av smitte med SARS-CoV-2 og andre luftveisinfeksjoner hgsten 2021 og etterfglgende vinter. Personer med
gkt risiko for alvorlig forlgp ved covid-19, var noen av de fgrste som ble tilbudt primaervaksinasjon og pa
grunn av tiden som har gatt siden primaervaksinasjon av gruppen, kan det forventes et visst fall i immunitet.
Sundhedsstyrelsen anbefaler revaksinasjon av denne gruppen fra 6. maneder etter primarvaksinasjon.

4. Revaksinasjon av den gvrige befolkningen.
Behovet for revaksinasjon av befolkningen under 65 og som er friske personer, vil fglges tett av
Sundhedsstyrelsen som Igpende vil vurdere om det er helsefaglig grunnlag for a tilby revaksinasjon av denne
gruppen. Sundhedsstyrelsen vurderer at stgrstedelen av befolkningen vil ha en viss beskyttende immunitet
i minst 12 maneder etter primarvaksinasjon, og derfor fortsatt vil veere godt beskyttet mot alvorlig covid-
19.
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Revaksinasjon til personer med utilstrekkelig effekt av primaervaksinasjon

Sundhedsstyrelsen besluttet 03.05.2021 at COVID-19 Vaccine Janssen® ikke skulle vaere en del av det generelle
vaksinasjonsprogrammet. Men fra 20.05.2021 til 31.08.2021 ble vaksinen gjort tilgjengelig i en tilvalgsordning.

COVID-19 Vaccine Janssen® er godkjent som en enkeltdose.

Statens Serum Institutts epidemiologiske overvakning av vaksinenes effekt, indikerer at COVID-19 Vaccine
Janssen® har en markant nedsatt effektivitet for infeksjon med SARS-CoV-2. Den ukentlige insidensen av
infeksjon med SARS-CoV-2 blant personer som var vaksinert med COVID-19 Vaccine Janssen® i Danmark, har
siden Delta-varianten ble den dominerende virusvarianten (uke 26), ligget pa omtrent 200 smittede per 100.000
personer. Insidens er dermed ikke vesentlig forskjellig fra den generelle insidensen blant ikke-vaksinerte i de
samme aldersgruppene. Sundhedsstyrelsen har derfor foretatt en faglig vurdering av effekt og sikkerhet, og vil
tilby en boosterdose med en mRNA-vaksine til personer med utilstrekkelig effekt av primaervaksinasjon. Dette

er publisert i notat av 28.09.2021 Vedr. booster til personer med utilstraekkelig effekt af primaervaccination”.

Per 15.09.2021 var det 46.386 personer i Danmark som var registret som vaksinert med COVID-19 Vaccine
Janssen® i DDV. Det var pa davaerende tidspunkt ikke vaert publisert data som dokumenterte sikkerheten av a
tilby en boosterdose med en mRNA vaksine administrert etter COVID-19 Vaccine Janssen®. Det er i notatet gjort
en vurdering av sikkerhet av kombinasjon ved bruk av COVID-19 Vaccine Janssen® og mRNA-vaksiner, og
konkludert med at det ikke finnes ndvaerende grunnlag for @ mistenke alvorlige bivirkninger. Det er ogsa benyttet

tilsvarende vaksinasjonsregimer i andre land som Island, Frankrike og Ungarn.

Godkjenning av 3. vaksinedose

EMA konkluderte 04.10.2021 at den 3. dose med Spikevax® eller Comirnaty® kan gke beskyttelsen mot covid-19
for personer med svaert nedsatt immunforsvar. Begge vaksiner ble godkjent som boosterdoser til personer som
er 12 ar og eldre med sveert nedsatt immunforsvar. Det anbefales at den 3. dosen gis minst 28 dager etter 2.
dose. EMA har ogsa vurdert at man kan se en relevant antistoffrespons nar det gis en boosterdose Comirnaty®
ca. 6 maneder etter 2. dose hos personer i alderen 18-55 ar med normalt immunforsvar. Pa bakgrunn av dette

konkluderer EMA at revaksinasjon av personer over 18 ar med minst 6 maneder siden dose 2, kan overveies.

Per 25. oktober 2021 anbefaler EMA at Spikevax ® godkjennes til revaksinasjon av personer over 18 ar eller eldre
minst 6 maneder etter 2. dose. Dose ved revaksinasjon er 50 pug, dvs. halvparten av dose ved primaervaksinasjon.
Gjeldene retningslinje er ikke enda oppdatert etter denne godkjenningen per 30.10.2021, men er gjeldene i

Danmark og publisert av Sundhedsstyrelsen i Anbefalinger og Retningslinjer 26.10.202172.

71 Vedr. booster til personer med utilstraekkelig effekt af primaervaccination av 28.09.2021 (Hentet 19.11.2021):
Vedr-booster-af-personer-der-har-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination.ashx (sst.dk)

72 Retningslinje for hdndtering af vaccination mod COVID-19 versjon 5.1 av 15.10.2101 (Hentet 04.11.2021):
Ligger som vedlegg til rapport
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Status for vaksineringen

Overvakning og fremdrift av utrulling av covid-19-vaksiner

Overvakning av vaksinasjonsarbeidet er et nasjonalt samarbeid mellom Sundhedsstyrelsen,
Sundhetsdatastyrelsen, Statens Serum Institutt og Sundhedsministeriet. Formalet er d ivareta og sikre mest mulig
optimal utrulling av vaksinasjonsprogrammet. Overvakningen er basert pd data om fremdriften av
vaksinasjonsarbeidet innenfor de ulike malgrupper, forventede vaksineleveranser, lagerkapasitet osv. Det er
etablert et kapasitetsstyringsverkstgy som skal understgtte Sundhedsstyrelsens beslutninger om igangsettelse

av nye grupper, hastigheten av vaksinering osv.

Statens Serum institutt oppdaterer daglig KI. 14.00 den danske vaksinasjonstilslutningen pa informasjonssiden
Covid19.ssi.dk. | tillegg utarbeider Sundhedsstyrelsen lgpende statusrapporter for vaksinasjonsinnsatsen mot
covid-19 i Danmark. Per 30.10.2021 var det publisert 22 statusrapporter pa Sundhedsstyrelsens hjemmesider,
hvor fgrste rapport var fra 13.01.2021 og siste oppdatering var publisert 27.08.202173. Etter 27.08.2021 er det
utgitt flere statusrapporter, hvor disse inkluderer blant annet ogsa sykdomsbyrde, sykehuskapasitet, og omfatter
RS-virus, pneumokokksykdom og influensa i tillegg til covid-19.

Figur 5 viser antall personer som er ferdigvaksinerte per dag og figur 6 viser samme resultatet i prosent. Figur 7

viser fordelingen av type vaksiner som er administrert i Danmark.

Figur 5: Grafen viser hvor mange mennesker i Danmark som ble ferdigvaksinert per dag 74

73Statusrapport CcovID-19 vaccination av 27.08.2021 (Hentet 25.11.2021):

Statusrapport: Sygdomsbyrde og vaccination - COVID-19, influenza og pneumokoksygdom - Sundhedsstyrelsen
74 Covid-19 Vaccinedashboard (arcgis.com) (Hentet 04.11.2021)
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Figur 6: Grafen viser prosentandelen av den danske befolkningen som ble ferdigvaksinerte per dag’>

Figur 7: Figuren viser eksempel pa andelen av de ulike vaksinene som er brukt i Danmark?”®
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Figur 8 viser oversikt over hvordan vaksinasjonsinnsatsen har vaert for de ulike prioriterte malgruppene for
vaksinasjon. Man kan fra grafen blant annet lese nar de ulike gruppene ble tilbudt vaksiner og hvordan

vaksinasjonstilslutningen har veert.

Figur 8: Grafen viser eksempel for status av vaksinasjon i de ulike malgruppene””
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75 Covid-19 Vaccinedashboard (arcgis.com) (Hentet 04.11.2021)
76 Covid-19 Vaccinedashboard (arcgis.com) (Hentet 18.11.2021)
77 Covid-19 Vaccinedashboard (arcgis.com) (Hentet 18.11.2021)
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Det er ogsa laget en vaksinasjonskalender som ukentlig oppdateres pa status for vaksinasjon per malgruppe for
prioritering av vaksinasjon. Et eksempel er vist i figur 9.

Figur 9: Eksempel pa vaksinasjonskalenderen fra 20.01.202178

20. januar 2021

Vaccinationskalender

Ud fra den viden vi har lige nu, forventer vi, at alle personer, der er i szerlig risiko, personale i sundheds-
og plejesektoren samt samfundskritiske funktioner vil vaere blevet tilbudt vaccination inden april maned
i ar. Vi forventer at kunne begynde at tilbyde vaccination til den evrige befolkning i slutningen af foraret
eller starten af sommeren.

MARTS APRIL MAJ JUNI

DEC. JAN. FEB.
1. Plejebolig mv. 4_
2. Over 65 ar, hjzelp og pleje -
6. Udvalgte parerende _

7.80-84 ar

9.65-74 ar

10. Under 65 ar i eget risiko

11. Samfundskritiske jobs

12, Over 16 eller 18 ar

| Forventet (afhaenger
. af levering af vacciner)

Alle tal er sken og skal tages med forbehold. Der kan ogsa vaere overlap af personer mellem
Tallene for vaccineforsyningerne frem til marts 2021 er baseret pa planiagte og forventede maengder fra
producenterne, mens tallene for april og frem er baseret pa L ic L seneste esti

** s Vaccination
Sundhed foralle v+ e e COVID-19

78 Vaccinationskalender 20.januar 2021 (Hentet 08.11.2021)
2. Vaccinationskalender 20. januar 2021.pdf
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Tiltak for a sikre hgyere tilslutning til vaksinasjonsprogrammet

Vaksinasjonstilslutningen har veert hgy i Danmark, men man har sett at veksten har veert redusert og at det har
veert betydelige lokale forskjeller i tilslutningen. | dette underkapittelet listes noen av tiltakene Danske

helsemyndigheter har innfgrt for a gke tilslutningen til vaksinasjonsprogrammet i Danmark.

Vaksinasjonstilbudet ble utvidet for eldre innbyggere i malgruppe 2 og 3, 05.03.2021. Dette er beskrevet i notat
Vaccinationsindsats mod COVID-19: Udvidet udkgrende ordning”. Utvidelsen skulle gjgre det mulig for disse
gruppene a bli tilbudt vaksinasjon i eget hjem eller pa et naerliggende vaksinasjonssted. Ordningen ble igangsatt
for & sikre at alle som gnsket a ta imot et tilbud om vaksine, skulle fa mulighet til det, samtidig som at det var
avgjsrende for effekten av vaksinasjonsinnsatsen, at alle i malgruppene, som har gkt risiko for alvorlig forlgp ved

COVID-19, mottar vaksine. Organiseringen var etter eksisterende modell.

| uke 22, 24 og 25 ble det etablert og gjennomf@rt en «naervaksinasjonsinnsats» i Danmark. Dette inkluderte 10
ulike vaksinasjonssteder fordelt over 8 kommuner pa tvers av landets fem regioner. Her ble til sammen 2996
personer vaksinert gjennom disse ukene. Formalet var a oppna hgy vaksinasjonstilslutning i de omradene hvor
tilslutningen hadde ligget under gjennomsnittet pa landsbasis. Man gnsket & tiloy ekstra stgtte og
kommunikasjon for & gjgre malgruppen oppmerksomme pa tilbudet. Evaluering av den nzre

vaksinasjonsinnsatsen disse ukene er publisert i Rapport Evaluering af den naere vaccinationsondsats®.

I slutten av august meldte Sundhedsstyrelsen av Danmark gikk inn i sluttspurten av vaksinasjonsinnsatsen. Malet
med innsatsen er at 90 % som har fatt tilbud om vaksinasjon, skal ha mottatt 1. dose i oktober. Dette ble publisert
i Nyhed Sundhedsstyrelsen 15.09.2021%, Fra august til september satt Sundhedsstyrelsen inn ekstra ressurser for
en bred innsats i samarbeid med regioner, kommuner, virksomheter, organisasjoner og lokale ambassadgrer
over hele landet. Serlig dialog og kommunikasjon mot de bekymringer om bivirkninger befolkningen har for
vaksinasjonen var viktig. Sundhedsstyrelsen rekrutterte derfor en «sunhedsinformatgr», som skulle hjelpe til

med en slik dialog der tilslutningen til vaksinasjonsprogrammet var lav.

Man s3 at tilslutningen til vaksinasjonsprogrammet gradvis gkte ble barn og unge, men den stagnerte pa to

omrader.

1. Boligomrader, hvor boligtettheten er stor, og hvor det er en stor andel av innbyggere med etnisk
minoritetsbakgrunn
2. Denyngre andelen av befolkningen mellom 20-34 ar

Det ble satt i gang en rekke initiativer for a gke tilslutningsgraden. Blant annet mulighet til a bli vaksinert sa lokalt

som mulig, og fa informasjon om viktigheten av a bli vaksinert.

I september 2021 gjennomfgrte Sundhedsstyrelsen en undersgkelse til hvorfor deler av befolkningen ikke gnsket

a bli vaksinert mot COVID-19. Resultatet er oppsummert i Rapport Arsager til ikke at lade sig vaccinere®?, og viste

79 Vaccinationsindsats mod COVID-19: Udvidet udkgrende ordning av 04.03.2021 (Hentet 25.11.2021):
Notat-udvidet-udekoerende-ordning-vaccination.ashx (sst.dk)

80 Fvaluering af den neere vaccinationsondsats Uke 22, 24 og 25 i 2021 av 07.07.2021 (Hentet 25.11.2021):
Evaluering af den nzere vaccinationsindsats (sst.dk)

81 Nyhed Sundhedsstyrelsen 15.09.2021 (Hentet 25.11.2021):

Slutspurten er i fuld gang - vi skruer op for information og masser af tilbud om at blive vaccineret taet pd dig -
Sundhedsstyrelsen

82 Arsager til ikke at lade sig vaccinere av september 2021 (Hentet 25.11.2021):

PowerPoint-praesentation (sst.dk)
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6 primaere hovedarsaker som var avgjgrende for de som ikke gnsker vaksinasjon. De primzere hovedarsakene er

vist i figur 10.

Figur 10: Figuren viser seks primare hovedarsaker til at man ikke gnsker vaksinasjon mot COVID-19 i Danmark®:.

Andre tiltak danske helsemyndigheter har satt i gang for a gke tilslutningen til vaksinasjonsprogrammet er:

e  Pop-up vaksinasjonssenter ved f.eks. utdanningssteder og arbeidsplasser.

e Kampanje malrettet unge i alderen 20-29 ar som skal oppfordre og motivere til vaksinasjon ved bruk
av sosiale medier, digitale undersgkelser osv.

e Kommunikasjonsinnsats mot foreldre til barn 12-15 ar.

e Tilbud om vaksinasjon uten timebestilling.

83 Arsager til ikke at lade sig vaccinere av september 2021 (Hentet 25.11.2021):
PowerPoint-praesentation (sst.dk)
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1. Baggrund

1.1. Formal og malgruppe

Retningslinjen fastlaegger de faglige rammer for den nationale udrulning af vaccination
mod COVID-19 i Danmark. | retningslinjen beskrives de overordnede malsaetninger med
vaccinationsindsatsen, samt principper for prioritering og visitation til vaccination i en situ-
ation med begraensede forsyninger. Desuden beskrives konkrete forhold vedrgrende
vaccinationsindsatsen, herunder anvendte vaccineteknologier, indikationer og kontraindi-
kationer for vaccination, visitation samt konkrete handlingsanvisninger til handtering af
vacciner, vaccinationer, sikring af informeret samtykke, administration, journalfgring,
handtering af formodede bivirkninger mv.

Retningslinjerne er primaert henvendt til fagpersoner, samt ledere og planlaeggere i sund-
hedsvaesenet. Retningslinjerne vil Igbende blive opdateret i takt med, at vacciner godken-
des og leveres, og der opnas yderligere viden og erfaring fra bade Danmark og udland.

Pa de respektive myndigheders hjemmesider kan man finde information om vaccination
mod COVID-19:

Sundhedsstyrelsen: Information om malgrupper, prioritering, organisering, retningslinjer
mv.

e www.sst.dk
e https://www.sst.dk/da/corona

Lzegemiddelstyrelsen: Information om indberetning og overvagning af bivirkninger mv.

o www.Imst.dk

o https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/ny-coronavirus-covid-19/vac-
ciner-og-medicin-til-behandling-mod-covid-19/

o https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Coronavacciner/

Statens Serum Institut: Information om forsyninger, vaccinetilslutning mv.

e www.ssi.dk
e https://covid19.ssi.dk/

Det Europziske Laegemiddelagentur (EMA): Information om godkendt produktresume
pa dansk

e Www.ema.europa.eu
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e https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/public-health-thre-
ats/coronavirus-disease-covid-19

1.2. Ny coronavirus (SARS-CoV-2)

COVID-19 forarsages af ny coronavirus (SARS-CoV-2), der tilhgrer en familie af virus,
der kan vaere arsag til alt fra lette forkalelser til alvorlige nedre luftvejsinfektioner. SARS-
CoV-2 er en RNA-virus ligesom andre coronavira.

Ny coronavirus (SARS-CoV-2) smitter hovedsageligt, ligesom andre humane coronavira,
ved drabesmitte (host, nys, kraftig udanding mv.) og kontaktsmitte (handtryk, via gen-
stande mv.)'.

Personer smittet med ny coronavirus (SARS-CoV-2) kan udskille virus i degnene op il
udvikling af symptomer (praesymptomatisk smitte), eller uden at udvikle symptomer
(asymptomatisk smitte)2. Smitte kan ske fra bade asymptomatiske og preesymptomatiske
personer, men risikoen for smitte antages at veere starst fra personer, der udvikler symp-
tomer.

Inkubationstiden for COVID-19 er mellem 1 og 14 dage med en median tid omkring 5-6
dage'?

For mere information om smittemader, symptomer og forebyggelse af smitte henvises til
Sundhedsstyrelsens publikation COVID-19: Forebyggelse af smittespredning?.

1.3. Symptomer og sygdomsforigb

COVID-19 er den kliniske manifestation af ny coronavirus (SARS-CoV-2). Det kliniske bil-
lede varierer. Mange personer, der er smittet med ny coronavirus (SARS-CoV-2), udvik-
ler symptomer. Forekomsten af asymptomatiske tilfaelde varierer i forskellige aldersgrup-
per og afthaengigt af smittespredningen i samfundet.

Typiske symptomer pa COVID-19 er feber, tar hoste og vejtraskningsbesvaer. Andre tidli-
gere men mindre hyppige symptomer omfatter bl.a. hovedpine, muskelsmerter, ondt i
halsen, kvalme, tab af smags- og lugtesans mv.

1 WHO, 2 April 2020: Coronavirus disease 2019 (COVID-19).Situation Report — 73. Tilgaengelige pa:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports

2 EcDC, 23 April 2020: RAPID RISK ASSESMENT. Coronavirus disease 2019 (COVID-19) in the

EU/EEA and the UK- ninth update. Tilgeengelig pa: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-
coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-ninth-update

3 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/COVID-19-Forebyggelse-af-smittespredning
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Der ses forskellige symptomer og sygdomsforlab ved COVID-19. Sygdomsforlgbene va-
rierer fra mild sygdom til indlaeggelseskraevende sygdom, og i veerste fald alvorlig syg-
dom med behov for intensiv behandling.

Derudover vil en gruppe personer opleve symptomer i lzengere tid efter den akutte infek-
tion med ny coronavirus er overstaet. Disse senfelger kan forekomme hos personer, der
har haft behov for indleeggelse, intensiv behandling eller eventuel respiratorbehandling,
men ogsa hos personer der har haft mild sygdom. Alder, sveerhedsgraden af den akutte
sygdom, immunologisk reaktion, organskade samt anden samtidig sygdom (komorbiditet)
ser ud til at have betydning for omfanget og alvorligheden af senfglger, men ogséa unge
mennesker uden ovenstaende kan rammes af senfglger.

For mere information om symptomer og sygdomsforlgb henvises til Sundhedsstyrelsens
Retningslinjer for handtering af COVID-19 i Sundhedsvaesenet?. For mere viden om sen-
falger henvises til Sundhedsstyrelsens publikation Senfalger efter COVID-195.

1.3.1. Personer i oget risiko for et alvorligt forleb ved COVID-19
WJget risiko for et alvorligt sygdomsforlgb ved COVID-19 er fgrst og fremmest dokumente-

ret hos personer med hgj alder og personer i plejebolig, men ogsa hos personer med
sveer overveegt eller visse sygdomme, fx sveert hjertesvigt og svaer KOL. Derudover ma
det antages, at der er en gget risiko for et alvorligt sygdomsforlgb hos personer med en
reekke sygdomstilstande, hvor behandlingen medfarer et nedsat immunforsvar.

For uddybende information henvises til Sundhedsstyrelsens Faglige grundlag om Perso-
ner i gget risiko ved COVID-196.

Malgrupper for vaccination mod COVID-19 og prioritering af malgrupper (se kap. 4) tager
bl.a. udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens Faglige grundlag om Personer i gget risiko for
et alvorligt forleb ved COVID-195,
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2. Vacciner

2.1. Vaccinekandidater

De nuvaerende vaccinekandidater, som Danmark har indgaet aftale om forhandskgb af,
og som derfor forventes at vaere de vacciner, der bliver godkendt og leveret til Danmark,
bygger pa tre forskellige vaccineteknologier, herunder mRNA vacciner, vacciner baseret
pa ikke-replikerende virale vektorer, samt vacciner baseret pa dele af proteiner fra ny co-
ronavirus (SARS-CoV-2). | nedenstaende tabel ses en oversigt over de respektive vacci-
nekandidater, herunder producent, vaccineteknologi og nuveerende status for godken-
delse af vaccinen i EU.

Tabel 1 — Vaccinekandidater som Danmark har indgaet aftale om forhandskgb af

Vaccine Producent Teknologi | Status for EU-godkendelse

Comirnaty® (toziname- Pfizer og BioNTech mRNA Godkendt 21/12

ran, BNT-162b2) (US/Tyskland) (betinget markedsfgringstilla-
delse)

mRNA-1273 Moderna (US) mRNA Har sggt om betinget mar-

kedsfgringstilladelse

AZD1222 Astra Zeneca og Ox- Virusvektor | Rolling review*
ford University (Sve-
rige/UK)

Ad26.COV2.S Janssen Virusvektor | Rolling review*
(US)

CVnCoV CureVac mRNA Ikke startet
(NL)

CoV2 preS dTM-AS03 Sanofi og GSK Protein Ikke startet
(FR/UK) subenhed

*Ved rolling review @ges hastigheden i godkendelsesprocedurer ifm. en folkesundhedsmaessig nedsituation, og
EMA foretager Igbende vurdering af indsendte data lige sa snart de er tilgaengelige. Der indsendes en formel
ansggning om betinget markedsfaringstilladelse for eventuel godkendelse, og kvaliteten af godkendelsesproce-

duren er fuldt pa hgjde med vanlige godkendelsesprocedurer’.

7 https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vac-
cines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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De vacciner, der er laengst i godkendelsesprocessen, er hhv. Comirnaty® (tozinameran,
BNT-162b2) fra Pfizer/BioNTech, der den 21. december 2020 blev godkendt af EU (be-
tinget markedsfgringstilladelse) efter anbefaling fra det Europzaeiske Laegemiddelagentur
(EMA), og mRNA-1273 fra Moderna som forventes at fa en betinget markedsfaringstilla-
delse af EMA primo januar 2021. Disse vacciner bygger begge pa modificeret messenger
RNA (mRNA) vaccineteknologi.

Comirnaty® (tozinameran) er den fgrste vaccine, som bliver leveret til Danmark. Vacci-
nen er udviklet af det tyske firma BioNTech og produceres og markedsfares i samarbejde
med det amerikanske firma Pfizer. Det forventes, at vaccine til det europaeiske marked vil
blive produceret og leveret fra Pfizers produktionsfacilitet i Belgien. Vaccinen blev af pro-
ducenten under udviklingen benaevnt BNT162b2 og har af WHO faet tildelt det generiske
navn tozinameran. Handelsnavnet er Comirnaty®.

| det falgende beskrives centrale forhold vedragrende vaccineteknologi, effekt, sikkerhed
og perspektiver i forhold til Comirnaty® (tozinameran). De gvrige vaccinekandidater vil
blive beskrevet i retningslinjen, efterhanden som de godkendes eller forventes godkendt
til brug i Danmark.

2.2. Comirnaty® (tozinameran)

Comirnaty® (tozinameran) bygger pa modificeret messenger RNA (mRNA) vaccinetek-
nologi. DNA i cellekernerne indeholder koder for proteiner. Strenge af mRNA fungerer
som budbringer (messenger) i oversaettelsen af DNA-koderne til proteiner, som dannes i
cytoplasma (celleindholdet uden for cellekernen). Normalt danner cellerne selv mRNA pa
baggrund af deres DNA. Men ved at bruge modificeret mRNA tilfgrt udefra, kan man sti-
mulere cellernes indbyggede system til at danne andre proteiner end dem, deres eget
DNA indeholder koder for. Den teknologi udnyttes i mMRNA vacciner.

Ny coronavirus (SARS-CoV-2) har forskellige proteiner pa overfladen, herunder det sa-
kaldte S-protein (spike glycoprotein), som medbvirker til, at virus kan inficere celler. S-pro-
teinet er derfor ogsa et centralt mal for kroppens virusbekaempende neutraliserende anti-
stoffer, og et naturligt mal i udviklingen af vacciner mod ny coronavirus, da antistoffer
mod S-proteinet kan forhindre infektion med coronavirus.

Comirnaty® (tozinameran) indeholder koden for et S-protein. Den lille streng af mMRNA i
vaccinen er indkapslet i en lille kappe af lipider (fedtstoffer). Kappen af lipider beskytter
mRNA, der er meget skrgbeligt, mod nedbrydning og det muligger, at vaccinen kan opta-
ges i kroppens celler efter indsprgjtning. Inde i cellerne vil MRNA-strengen virke som en
slags kodestrimmel for de sakaldte ribosomer, som i cytoplasmaet er ansvarlige for cel-
lernes dannelse (syntese) af proteinmolekyler. Via en proces, der kaldes translation, af-
kodes mRNA-strimlen saledes, at cellens aminosyrer sammensaettes i en bestemt raek-
kefglge, sa der dannes S-protein.
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Det dannede S-protein bliver derefter indbygget i cellernes overflade, hvor det bliver prae-
senteret for kroppens immunsystem, hvilket medfarer, at kroppen danner neutraliserende
antistoffer. Der vil ogsa blive preesenteret mindre dele (fragmenter) af S-proteinet for
kroppens immunforsvar, og det vil udlgse et sakaldt specifikt T-celle-medieret immunre-
spons.

Hvis de antistoffer, som kroppen danner, senere mgder SARS-CoV-2, vil de genkende S-

proteinet pa overfladen og bekaempe virus og dermed beskytte den vaccinerede person
mod infektion.

Figur 18 - Comirnaty® (tozinameran) messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi
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8 https://en.wikipedia.org/wiki/RNA_vaccine
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Denne mRNA-baserede vaccine er en ikke-infektigs vaccineteknologi. Vaccinen indehol-
der hverken aktiv eller inaktiv virus. Det vil sige, at der ikke er risiko for infektion ved vac-
cination.

mRNA-vaccinen er ogsa en ikke-integrerende vaccineteknologi, da kodestrengen ikke
bliver indbygget i cellernes arvemateriale (DNA). mRNA bliver i kroppen nedbrudt via de
normale cellulzere nedbrydningssystemer kort tid efter, at cellen er faerdig med at bruge
mRNAs kode.

2.2.1. Effekt af Comirnaty® (tozinameran)

Effekten af Comirnaty® (tozinameran) er blevet vurderet i to kliniske studier med delta-
gelse af forsggspersoner, der var 16 ar eller aeldre. Et mindre studie havde 60 deltagere,
mens det store studie havde ca. 44.000 deltagere, og det inkluderede ogsa en mindre
gruppe studiedeltagere under 16 ar. Personer, der tidligere havde haft COVID-19, perso-
ner med nedsat immunsystem eller gravide, deltog ikke i studiet, mens personer med en
reekke kroniske sygdomme i stabil fase blev inkluderet. Der deltog ca. lige mange mand
og kvinder. Omkring 83% af studiedeltagerne var af kaukasisk oprindelse, ca. 9% var af
afrikansk oprindelse, ca. 4,5% var af asiatisk oprindelse, og ca. 3,5% var af anden etnisk
oprindelse. Omtrent 57% var mellem 16-55 ar, omtrent 43% var over 55 ar (heraf var ca.
22% 65 ar eller derover) og 46% havde en eller flere kroniske sygdomme herunder bl.a.
diabetes, kronisk lungesygdom, hjertekarsygdom, leversygdom og forhgjet blodtryk.

Alle studiedeltagere blev ved lodtreekning fordelt i to lige store grupper og modtog enten
2 doser Comirnaty® (tozinameran) eller 2 doser placebo (isotonisk saltvand, som ogsa er
vaccinens oplgsningsmiddel), med planlagt ca. 21 dages mellemrum. | praksis varierede
administrationsintervallet dog, og i opggrelsen af effekt har man medtaget studiedelta-
gere, der blev doseret med intervaller mellem 19-42 dage.

Det primzere effektmal var incidensen af COVID-19 bekraeftet ved PCR-test per 1000
person-ars observationstid. Symptomer pa COVID-19 matte tidligst opsta 7 dage efter
vaccination med sidste dosis vaccine for at blive talt med i effektberegningerne. Interval-
let pa 7 dage blev medtaget for at tillade en periode, hvor vaccinen kunne na at sla an.
Dermed kunne man sikre, at de COVID-19 tilfeelde, der blev observeret, reelt blev set i
personer, der burde veere beskyttet mod COVID-19.

Studiedeltagere (bade i gruppen, der blev vaccineret og i gruppen, der fik placebo) blev
testet for COVID-19, hvis de frembgad ét eller flere symptomer pa COVID-19. Studiedelta-
gere, der ikke udviklede symptomer pa COVID-19, blev ikke testet. Der blev observeret 8
bekraeftede tilfaelde af COVID-19 blandt de i alt 18.198 personer, der modtog Comirnaty®
(tozinameran). De blev observeret pa baggrund af en samlet kumuleret overvagningstid
svarende til 2.214 person-ar. Der blev observeret 162 tilfaelde af COVID-19 blandt de i alt
18.325 personer, der modtog placebo. De blev observeret pa baggrund af en samlet ku-
muleret overvagningstid pa 2.222 person-ar. Laengden af den mediane opfalgningstid var
i alt ca. 2 maneder (studiet blev pabegyndt 27. juli 2020, og tidspunkt for opgarelse af
data forud for ans@gning om godkendelse var 14. november 2020).
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Forskellen mellem andelen af bekraeftede tilfeelde i de to grupper svarer til en effektivitet
af Comirnaty® (tozinameran) pa ca. 95,0% (95% konfidensinterval 90,3%-97,6%). Blandt
de zeldre studiedeltagere (henholdsvis over 65 og 75 ar) blev der set tilsvarende hgj ef-
fekt. Der var heller ingen betydende kliniske forskelle i vaccinens effekt blandt studiedel-
tagere, som tilherte grupper i gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19, sammenlignet
med studiedeltagere uden gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19.

Effekt af Comirnaty® (tozinameran) set i godkendelsesstudiet®, fremgar af nedenstaende
figur, som ogsa tyder pa, at en vaesentlig del af effekten indtraeder allerede ca. 12 dage
efter farste stik.

Figur 2 - Effekt af tozinameran efter vaccination
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No. of participants  Surveillance time  No. of participants  Surveillance time
person-yr (no. at risk) person-pr (no. at risk) percent
Covid-19 occurrence
After dose 1 50 4.015 (21,314) 275 3582 (21,258)  81.0 (75.6-86.9)
After dose 1 to before dose 2 3 82 52.4 (29.5-68.4)
Dose 2 to 7 days after dose 2 1 11 90.5 (61.0-98.9)
=7 Days after dose 2 9 172 04.8 (39.5-97.6)

Figure 3. Efficacy of BNT162b2 against Covid-19 after the First Dose.

Shown is the cumulative incidence of Covid-19 after the first dose (modified intention-to-treat population). Each
symbol represents Covid-19 cases starting on a given day; filled symbols represent severe Covid-19 cases. Some
symbols represent more than one case, owing to overlapping dates. The inset shows the same data on an enlarged
y axis, through 21 days. Surveillance time is the total time in 1000 person-years for the given end point across all
participants within each group at risk for the end point. The time period for Covid-19 case accrual is from the first
dose to the end of the surveillance period. The confidence interval (Cl) for vaccine efficacy (VE) is derived accord-
ing to the Clopper—Pearson method.

9 Polack FP, Thomas SJ et al. "Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine”, New England J Med, Dec 10
2020
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Godkendelsesstudierne giver ikke dokumentation for, hvorvidt vaccination forebygger
asymptomatisk infektion hos den vaccinerede, men det forventes, at der senere kommer
data for dette, ligesom studierne heller ikke har veeret designet til at vise, hvorvidt vacci-
nation forebygger videresmitte fra den vaccinerede. Den mediane opfglgningstid er pa 2
maneder, hvorfor studierne heller ikke kan vise, om den observerede effekt er laengere-
varende.

2.2.2. Sikkerhed

Mulige milde bivirkninger
| godkendelsesstudierne blev der observeret en raekke formodede bivirkninger i relation

til Comirnaty® (tozinameran), herunder meget almindelige bivirkninger (set i >10%) som
fx smhed ved indstiksstedet, treethed, hovedpine, muskelsmerter, kulderystelser, led-
smerter, feber og haevelse ved indstikssted, samt almindelige bivirkninger (set i 1%-10%)
i form af radme og kvalme. | godkendelsesstudierne udviklede 1,3% af de deltagere, der
blev vaccineret med Comirnaty® (tozinameran), feber 238,0°C-38,4°C og 0,1% feber
>38,4°C-38,9°C inden for 7 dage efter 1. vaccination. Inden for 7 dage efter 2. vaccina-
tion udviklede 7,9% af deltagerne, der blev vaccineret med Comirnaty® (tozinameran),
feber 238,0°C—-38,4°C og 2,7% feber >38,4°C-38,9°C.

Af formodede ikke almindelige bivirkninger (set i 0,1%-1%), blev der observeret haevede
lymfeknuder, fglelse af almen utilpashed, sgvnlgshed, smerte i ekstremitet og klae ved
indstikssted. Af formodede sjeeldne bivirkninger (set i 0,01%-0,1%) blev der observeret 4
tilfeelde af akut perifer ansigtslammelse blandt personer, der fik Comirnaty® (toziname-
ran). Der blev ikke observeret nogle tilfaelde i placebogruppen.

De fleste formodede bivirkninger relateret til Comirnaty® (tozinameran), der blev set i
godkendelsesstudierne, var af mild til moderat intensitet og aftog fa dage efter vaccina-
tion. Den mediane tid til bivirkning var 1-2 dage efter vaccination og den mediane varig-
hed af bivirkningerne var 1 dag. Der blev generelt set en tendens til flere formodede bi-
virkninger i forbindelse med 2. vaccination sammenlignet med 1. vaccination. Derudover
var forekomsten og svaerhedsgraden af formodede bivirkninger hgjere hos personer mel-
lem 18-55 ar end personer aldre end 55 ar. Ved behov kan svage smertestillende og/el-
ler febernedsaettende laegemidler anvendes (fx paracetamol).

For yderligere information om bivirkninger se ogsa afsnit 7.1.

Mulige sjeeldne, alvorlige bivirkninger
| godkendelsesstudierne blev alvorlige bivirkninger (Serious Adverse Events) defineret

som bivirkninger, der:

e havde dgdelig udgang

e var livstruende

¢ ngdvendiggjorde indleeggelse eller forleengelse af igangvaerende indleeggelse
o medfgrte varig skade/varig funktionsnedsaettelse
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« forarsagede medfgdte skader/fadselsdefekter

e gvrige alvorlige bivirkninger som fx cancer, alvorlig allergisk bronkospasme med
behov for intensiv behandling, alvorlige sendringer i blodbilledet, kramper eller
udvikling af afheengighed/misbrug

Der blev rapporteret fa mulige, alvorlige bivirkninger i godkendelsesstudierne (1 tilfaelde
af skulderskade, og 1 tilfaelde af lymfadenopati). Derudover blev der observeret 6 dads-
fald (2 dedsfald i vaccinegruppen og 4 dedsfald i placebogruppen) i studieperioden. Det
blev vurderet, at ingen af dem skyldtes vaccination. Efter ibrugtagning af Comirnaty® (to-
zinameran) er der set enkelte tilfeelde af anafylaktiske reaktioner. Alle vaccinationer med-
farer en lille risiko for kraftig allergisk reaktion (anafylaksi).

For yderligere information om handtering af anafylaksi se ogsa afsnit 6.4.
2.2.3. Perspektiver

Bivirkninger

| godkendelsesstudierne er personerne, der blev vaccineret med Comirnaty® (toziname-
ran) blevet fulgt med en median opfglgningstid pa ca. 2 maneder. Vi har derfor ikke kend-
skab til eventuelle langtidsbivirkninger ved vaccinen. Generelt forventer man dog, at de
fleste bivirkninger ved vacciner viser sig inden for de fgrste 6-8 uger, selvom der i
sjeeldne tilfaelde kan forekomme bivirkninger senere. Under normale omsteendigheder
ville man pa godkendelsestidspunktet for en vaccine typisk have opfglgningsdata fra
mindst 12 maneder. Selv under normale omstaendigheder ville man dog aldrig have data
svarende til mange ar eller livslang opfelgning af personerne i godkendelsesstudierne.
Godkendelsesstudierne af Comirnaty® (tozinameran) er stadig i gang, og efterhanden
som vi far opfglgningsdata, vil vi ogséa f& mere viden om eventuelle langtidsbivirkninger.

Immunitet

Pa nuveaerende tidspunkt vides det ikke, om Comirnaty® (tozinameran) vil medfare lang-
varig immunitet mod COVID-19 blandt de vaccinerede, eller hvor lang tid immuniteten vil
veere til stede stede, hvis den ikke er langvarig. Comirnaty® (tozinameran) inducerer
bade humoral immunitet (antistofbaseret immunitet via B-celler) og cellulaer immunitet
(via T-celler). Efterhanden som vi far flere langtidsdata, vil vi ogsa fa mere viden om va-
righeden af de forskellige former for immunitet, ligesom vi vil f& mere viden om effekten af
vaccinen blandt personer, der er immunsupprimerede. De igangvaerende studier fglger
de vaccinerede personer, og vi vil Igsbende bidrage med mere viden om varigheden af
den inducerede immunitet, herunder om revaccination af tidligere vaccinerede pa et se-
nere tidspunkt kan blive aktuelt.

Forebyggelse af smittespredning

Godkendelsesstudierne af Comirnaty® (tozinameran) var designet til at observere effekt
med hensyn til forebyggelse af sygdom — ikke effekt til forebyggelse af smittespredning.
Efterhanden som vi far mere data, vil vores viden om vaccinens evne til at forebygge
smittespredning blive udbygget.
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Bern og unge

Der er endnu ikke udfert studier af Comirnaty® (tozinameran) i alle aldersgrupper. Vacci-
nen er godkendt til personer fra 16 ar, men der er igangveerende studier i barn og unge.
Efterhanden som vi far resultater af disse studier, vil vi fa mere viden om bade effekt og
bivirkninger i b@rn og unge. Det kan muligvis pa et senere tidspunkt danne grundlag for
en fokuseret vaccinationsindsats blandt bgrn og unge.

Gravide og ammende

Gravide og ammende blev ikke inkluderet i godkendelsesstudierne, og fertile kvinder, der
indgik i studierne, blev anbefalet at undga graviditet. | alt blev 23 kvinder alligevel gravide
under studiet. Det er endnu for tidligt at sige noget om resultaterne af graviditeterne. Vi
har derfor ikke dokumentation for effekt og bivirkninger af Comirnaty® (tozinameran) i
gravide og ammende. Da Comirnaty® (tozinameran) bygger pa mRNA vaccineteknologi
(og altsa ikke er en levende, svaekket vaccine), da mRNA nedbrydes kort efter vaccina-
tion, og da mRNA ikke integreres i cellernes arvemateriale, er der dog teoretisk ikke mis-
tanke om gget risiko for hverken den gravide, fosteret eller det diende barn, hvis mode-
ren vaccineres, eller hvis en vaccineret kvinde bliver gravid kort efter vaccination. Vi vil
med tiden fa stgrre viden om effekt og bivirkninger ved Comirnaty® (tozinameran) i for-
bindelse med gravide og ammende, samt det nyfadte barn.
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3. Kontraindikationer og forsigtig-
hedsprincipper

De fleste personer kan vaccineres sikkert med Comirnaty® (tozinameran). Comirnaty®
(tozinameran) har den 21. december 2020, modtaget betinget markedsfgringstilladelse
fra EU til vaccination af personer fra 16 ar, men ikke til gravide og ammende. Af produkt-
resumeet, som er tilgaengeligt pa EMAs hjemmeside, fremgar det, hvem der ikke taler
vaccinationen (kontraindikationer), og hvornar der skal udvises seerlig forsigtighed. Pro-
duktresumeet informerer sundhedsprofessionelle om, hvordan de sikkert og mest effek-
tivt bruger vaccinen. Formodede kontraindikationer og forsigtighedsregler gennemgas i
det falgende.

3.1. Kontraindikationer

Comirnaty® (tozinameran) er kontraindiceret til faglgende personer:

e Personer, der er allergiske over for enten det aktive indholdsstof eller nogle af
vaccinens hjeelpestoffer.

Ud over det aktive indholdsstof (enkeltstrenget mRNA) indeholder vaccinen hjaelpestoffer
i form af lipid nano particles (LNP), som er den kappe af lipider, som mRNA er pakket ind
i, og @vrige hjeelpestoffer i sma maengder. Det drejer sig om fglgende hjaelpestoffer:

¢ ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1 —diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC
0315)

o 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

e 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)

e Kkolesterol

e kaliumklorid

o kalium dihydrogenfosfat

e natriumklorid

¢ dinatrium hydrogenfosfat dihydrat

e sukrose

e vand til injektion

Pa baggrund af godkendelsesstudierne og erfaringerne fra tidlig udrulning af vaccination
forventes der kun ganske fa allergiske reaktioner pa vaccinen. Det forventes, at personer,
der skal vaccineres, kun sjaeldent vil veere sensibiliserede mod enten det aktive indholds-
stof eller nogle af hjeelpestofferne far forste vaccination. Der er aktuelt ingen viden om
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eventuel krydsallergi i forbindelse med det aktive indholdsstof i Comirnaty® (toziname-
ran), mens nogle patienter med allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol (se af-
snit 3.1.1 og 3.2.2) kan have krydsallergi til polysorbat 80 og/eller poloxamer 407.

3.1.1. Allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol
Comirnaty® (tozinameran) indeholder macrogol, ogsa kendt som PEG eller polyethylene

glycol, beskrevet ovenfor som ALC-0159. | Danmark har ca. 200-300 personer kendt al-
lergi mod macrogoler, og dermed kendt allergi for et af vaccinens hjaelpestoffer. Vaccina-
tion med Comirnaty® (tozinameran) vil veere kontraindiceret hos disse personer.

3.1.2. Anafylaktisk reaktion ved Comirnaty® (tozinameran)
Hvis der efter farste vaccination med Comirnaty® (tozinameran) er mistanke om anafy-

laktisk straksreaktion, skal det vurderes af en laege, om den pagaeldende kan vaccineres
anden gang. Laegen skal vurdere, om der var tale om en anafylaktisk straksreaktion som
symptom pa allergi mod det aktive indholdsstof eller hjaelpestoffer i vaccinen. Hvis det er
tilfeeldet, ber patienten ikke vaccineres 2. gang med Comirnaty® (tozinameran).

For information om handtering af eventuelle allergiske reaktioner henvises til kap. 6.

3.2. Situationer hvor der skal udvises sarlig forsigtighed

Comirnaty® (tozinameran) skal administreres med forsigtighed til en rackke grupper som
gennemgas i nedenstaende.

3.2.1. Personer med mastocytose
Voksne personer med mastocytose har gget risiko for at reagere med anafylaktisk

straksreaktion efter vaccination. Det anslas, at der findes ca. 400 voksne med mastocy-
tose i Danmark. De bear forud for vaccination med Comirnaty® (tozinameran) vurderes af
Hudafdeling | og Allergicentret pa Odense Universitetshospital, der har landsfunktion for
disse patienter og star for kontakten til dem. Hvis det vurderes, at disse personer skal
vaccineres med Comirnaty® (tozinameran), skal det ske under saerligt skaerpet anafylak-
siberedskab i regi af Hudafdeling | og Allergicentret pa Odense Universitetshospital.

3.2.2. Anafylaktisk reaktion efter anden vaccination eller injektion af et lsegemiddel
Efter indledning af vaccination med Comirnaty® (tozinameran) er der set enkelte tilfeelde

af anafylaktiske straksreaktioner kort efter indgivelse af vaccine hos personer, der ogsa
tidligere har oplevet anafylaktiske straksreaktioner. Personer, der tidligere har oplevet
anafylaktisk straksreaktion efter vaccination eller efter injektion af et leegemiddel, bgr der-
for vurderes af en laege, far de vaccineres med Comirnaty® (tozinameran), da de er i
aget risiko for allergisk reaktion.

Vurdering kan ske hos egen lsege for vaccination, som, hvis relevant, kan konferere med
et specialiseret allergicenter. Vurderingen vil iseer skulle fokusere pa risikoen for, at pati-
enten kunne have en ikke diagnosticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylen glycol.
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Iseer anafylaktisk straksreaktion efter injektion af protraheret glukokortikoid (ATC
HO02ABO04 i protraheret formulering) vil rejse mistanke om ikke diagnosticeret allergi mod
macrogoler/PEG/polyethylene glycol. Hvis det vurderes, at disse personer skal tilbydes
vaccination med Comirnaty® (tozinameran), skal det ske under saerligt skaerpet anafylak-
siberedskab pa afdelinger pa sygehus, der er vant til at handtere dette.

For alle gvrige grupper geelder:

e Der skal veere relevant beredskab til at handtere anafylaktiske straksreaktioner
ved vaccinationen.

3.2.3. Fertile kvinder

Far vaccination skal det sikres, at kvinder i den fertile alder ikke er gravide, fx ved at op-
fordre til graviditetstest ved udebleven menstruation mv. Safremt graviditet alligevel ind-
treeder efter vaccination, kan den gravide oplyses om, at da Comirnaty® (tozinameran)
ikke er en levende, sveekket vaccine, ma det antages, at der er ingen eller meget ringe
risiko for fosterskade. Kvinden kan efter behov henvises til radgivning pa en obstetrisk af-
deling.

3.2.4. Trombocytopeni og koagulationsforstyrrelser mv.

Comirnaty® (tozinameran) bgr gives med forsigtighed til personer med trombocytopeni
og koagulationsforstyrrelser, eftersom der kan opsta bladning efter intramuskuleer injek-
tion hos denne gruppe. Personer, hvor intramuskulzer injektion under andre omsteendig-
heder er kontraindiceret (fx personer med blgdersygdomme), bar ikke vaccineres med
mindre de potentielle fordele tydeligt opvejer risikoen ved administration.

3.2.5. Immunsuppression

Sikkerheden og effekten af Comirnaty® (tozinameran) er ikke blevet vurderet hos perso-
ner med primeer eller erhvervet immundefekt, samt hos personer i immunsupprimerende
behandling. Personer med immunsuppression er i gget risiko for alvorligt forlgb af CO-
VID-19 infektion, og derfor indgar disse personer i Sundhedsstyrelsens primaere mal-
gruppe for vaccination. Der er ikke noget, der tyder pa, at det er forbundet med risiko at
vaccinere immunsupprimerede personer med Comirnaty® (tozinameran), der er en
mRNA vaccine. Den seerlige forsigtighed handler altsa om risiko for nedsat effekt. Der
bar vaere opmaerksomhed pa, at denne gruppe muligvis ikke responderer lige sa godt pa
vaccinen som immunkompetente personer, og det bgr personerne i gruppen informeres
om.

3.2.6. Febril sygdom

Ved tilfeelde af sygdom med temperatur > 38,0 °C bgr vaccination udskydes. Lette symp-
tomer som fx almindelig forkglelse uden feber, giver ikke anledning il at udskyde vacci-
nation, safremt der ikke er mistanke om COVID-19 jf. nedenstaende.
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3.2.7. Mistanke om, eller bekraftet COVID-19
Som felge af at vaccination mod COVID-19 udrulles under en epidemi med ny corona-

virus (SARS-CoV-2), vil der forventeligt opsta situationer, hvor personer, der tilbydes
vaccination, tidligere har faet pavist COVID-19, aktuelt bekraeftet eller formodet COVID-
19, eller afventer test, fx som naer kontakt.

Der er aktuelt ikke viden om omfanget og varigheden af beskyttende immunitet efter
overstaet infektion med ny coronavirus (SARS-CoV-2). Derudover mangler aktuelt do-
kumentation om effekt af Comirnaty® (tozinameran) givet til personer, der tidligere har
haft COVID-19. Denne vil gradvist komme. Der er dog ikke noget, der tyder pa, at vacci-
nation af tidligere COVID-19 smittede skulle vaere forbundet med gget risiko. Sikkerheds-
profilen af Comirnaty® (tozinameran) blandt 545 personer, som modtog vaccinen og som
var seropositive for SARS-CoV-2 fgr vaccination, var sammenlignelig med den generelle
bivirkningsprofil af Comirnaty® blandt alle vaccinerede. Man bar som ved andre vacciner
udsaette vaccination i tilfaelde af akut, febril sygdom jf. ovenstaende.

Nedenfor opsummeres anbefalinger for bade fgrste og anden vaccination under for-
skellige omstaendigheder:

o Tidligere pavist COVID-19: Vaccination kan tilbydes tidligst 1 maned efter over-
staet sygdom.

o Aktuel bekreeftet COVID-19: Tilbud om vaccination bgr udskydes til mindst 1
maned efter overstaet sygdom.

¢ Aktuel formodet COVID-19 (afventer test): Vaccination udskydes indtil der forelig-
ger et testsvar. Hvis svaret er negativ og personen er asymptomatisk kan vacci-
nation tilbydes. Safremt der opstar symptomer og/eller testen er positiv ber vacci-
nation udskydes jf. ovenstaende.

o Aktuel nzer kontakt (afventer test): Vaccination bar udskydes, indtil der foreligger
et testsvar fra dag 6 eller senere. Hvis svaret er negativ og personen er asympto-
matisk kan vaccination tilbydes. Safremt der opstar symptomer og/eller testen er
positiv bar vaccination udskydes jf. ovenstaende.

o Afventer testsvar af anden arsag (dvs. testes ikke pa baggrund af symptomer el-
ler som faglge af definition som naer kontakt): Der kan tilbydes vaccination selvom
testsvar afventes.

3.2.8. Sammenfatning
Ovenstaende forsigtighedsregler er ikke ensbetydende med, at man aldrig ber foretage

vaccination af personer i de pageeldende grupper. | nogle tilfaelde, fx i konkrete tilfaelde af
behandling med antikoagulerende laegemidler, vil fordelen ved at vaccinere opveje den
samtidige risiko. Beslutning om vaccination af personer i de pageeldende grupper bgr al-
tid bero pa en konkret sundhedsfaglig vurdering.
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3.3. Grupper uden for godkendelsesgrundlag

Der er utilstraekkelig dokumentation for sikkerhed og effekt af Comirnaty® (tozinameran)
blandt saerlige grupper, herunder fx bgrn (<16 ar), gravide og ammende. Det skyldes, at
de kliniske afprgvninger, der ligger til grund for l&zegemiddelmyndighedernes godken-
delse, ikke har inkluderet gravide og ammende, og kun har inkluderet fa barn.

| farste omgang anbefales vaccination med Comirnaty® (tozinameran) derfor ikke gene-
relt til udvalgte grupper som fx bgrn, gravide og ammende. Der kan dog veere helt saer-
lige situationer, hvor vaccinen efter en konkret laegefaglig vurdering kan tilbydes perso-
ner, der ikke er omfattet af godkendelsesgrundlaget som beskrevet i produktresume mv.,
og hvor det vurderes, at gevinsten ved at vaccinere vejer tungere end mulige risici.

3.3.1. Gravide

Gravide har indtil nu, ud fra et forsigtighedsprincip, veeret betragtet som vaerende i gget
risiko for et alvorligt forlab ved COVID-19. Efterhanden som epidemien har udviklet sig,
er der dog stadig mere dokumentation, der tyder pa, at gravide ikke er i veesentligt gget
risiko. Dette er aktuelt under naermere afdaekning. Samtidig er Comirnaty® (toziname-
ran) ikke undersggt pa og godkendt til gravide. Derfor vil gravide og ammende ikke for
nuveerende vaere en malgruppe for vaccination mod COVID-19 i Danmark. Administra-
tion af Comirnaty® (tozinameran) til gravide bgr kun overvejes efter en konkret leege-
faglig vurdering, og nar de potentielle fordele vejer tungere end de potentielle risici for
moderen og fosteret.

3.3.2. Ammende

Comirnaty® (tozinameran) er ikke undersggt og godkendt til kvinder, der ammer. Den po-
tentielle risiko for det diende barn er ukendt. Kvinder, der ammer, vil derfor for nuvae-
rende ikke vaere en malgruppe for vaccination mod COVID-19 i Danmark.

3.3.3. Bern og unge

Comirnaty® (tozinameran) er ikke godkendt til bern under 16 ar. Samtidig udger bagrn og
unge generelt ikke en gruppe, der er i gget risiko for alvorlig sygdom som fglge af CO-
VID-19. Bgrn under 16 ar vil derfor for nuveerende ikke veere en malgruppe for vaccina-
tion mod COVID-19 i Danmark.

3.3.4. FEldre borgere

Comirnaty® (tozinameran) er godkendt uden gvre aldersgreense, og der er set lige sa
god effekt af vaccinen i zeldre som i yngre voksne. Det er intet der tyder pa at bivirknin-
gerne er hyppigere eller sveerere hos aldre end hos yngre voksne.
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Tabel 2 - Kontraindikationer og forsigtighedsregler for Comirnaty® (tozinameran)

Kontraindikationer

Kendt allergi enten over for vaccinens aktive indholdsstof eller for hjeel-
pestoffer, herunder personer med kendt allergi mod macrogo-
ler/PEG/polyethylene glycol

Tidligere anafylaktisk straksreaktion efter vaccination med Comirnaty®
(tozinameran)

Situationer med seer-

Kendt mastocytose.

lig forsigtighed
Tidligere anafylaktisk straksreaktion efter vaccination eller indsprgjtning
af et laegemiddel.
Trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser eller tilstand/behandling, som
under andre omsteendigheder kontraindicerer intramuskuleer injektion
(fx blgdersygdom)
Personer med nedsat immunforsvar inkl. personer i immundampende
behandling, da det er ukendt, hvordan de responderer pa vaccinen. Der
er ikke mistanke om @get risiko ved vaccination af personer med nedsat
immunforsvar.
Akut sygdom med feber > 38,0 °C

AEldre Godkendt uden gvre aldersgreense

Gravide Ingen dokumentation for effekt og sikkerhed af vaccinen for gravide.

Administration af Comirnaty® (tozinameran) til gravide bar kun overve-
jes, nar de potentielle fordele vejer tungere end de potentielle risici for
moderen og fosteret.

Vaccinen anbefales ikke til ammende kvinder.

Bern og unge

Ikke godkendt til bern og unge under 16 ar
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4. Prioritering af malgrupper

4.1. Baggrund

Malet er, at alle personer i Danmark, som én eller flere vacciner mod COVID-19 er god-
kendt til, far tilbud om vaccination mod COVID-19. | Igbet af 2021 forventes Danmark at
modtage stigende leverancer af vacciner saledes, at dette mal kan forventes realiseret
inden udgangen af 2021.

Det skal dog bemaerkes, at dokumentation og dermed godkendelse af anvendelse i be-
stemte befolkningsgrupper, som bgrn og unge under 16 ar samt gravide og ammende
kvinder, formentlig vil udesta, saledes at disse grupper evt. fgrst generelt kan tilbydes
vaccination pa et senere tidspunkt.

I udrulningen af de allerfgrste leverancer af vaccine ma vi forvente at fa begreensede for-
syninger, og det er derfor ngdvendigt med en styret prioritering og visitation af malgrup-
per.

Grundlaget for prioriteringen er fglgende faglige hovedmalsaetninger:

1. Minimering af dgd og alvorlig sygdom som felge af COVID-19.
2. Minimering af smittespredning og epidemikontrol.
3. Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner.

Det overordnede sigte skal hele tiden veere, at vaccinationer udrulles effektivt og hen-
sigtsmeessigt, sa malgrupper vaccineres, hvor det giver mest gavn og mindst spild.

| den prioriterede udrulning skal der desuden tages hensyn til en reekke konkrete forhold,
herunder dokumentation og godkendelsesgrundlaget for de forskellige vacciner, tids-
punkt og omfang af vaccineleverancer, samt logistiske og organisatoriske forhold som fx
krav til opbevaring og handtering, minimering af spild mv.

| det falgende beskrives principper for prioritering og visitation af de primaere risikomal-
grupper ud fra en segmenteret tilgang, saledes at udrulning af tilbud til de enkelte mal-
grupper lgbende kan tilpasses vaccineleverancer mv.

4.2. Prioritering af malgrupper

Prioriteringen af malgrupper er foretaget pa baggrund af bl.a. det faglige grundlag som

beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat af 23. september 2020 Personer med @get risiko
ved COVID-19 — fagligt grundlag’®, som Igbende vil blive opdateret, samt data for epide-

10
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mien i Danmark, der viser forskellige gruppers risiko for smitte, indlaeggelse og ded. Mal-
grupperne inkl. risikovurderinger uddybes i bilag 1. Nedenfor ses den sundhedsfagligt pri-
oriterede reekkefglge for udrulning af vaccinationsindsatsen.

Sundhedsstyrelsens sundhedsfagligt prioriterede rakkefolge for udrulnin-

gen:
1. Personer som bor i plejebolig mv.

Personer med alder = 65 ar som modtager bade personlig pleje og praktisk

hjeelp

Personer med alder = 85 ar

4. Personale i sundheds-, a&ldre- og udvalgte dele af socialsektoren med saer-
lig risiko for smitte, eller som varetager en kritisk funktion

5. Udvalgte personer med tilstande og sygdomme, som medfgrer seerligt @get
risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19 samt udvalgte pargrende

6. Udvalgte pargrende til personer med seerligt @get risiko for et alvorligt for-

Izb eller pargrende som er en uundvaerlig omsorgs- eller plejeperson

Personer med alder 80-84 ar

Personer med alder 75-79 ar

Personer med alder 65-74 ar

0. Personer med alder under 65 ar som har tilstande og sygdomme, som

medfarer aget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19
11. Personale der varetager gvrige samfundskritiske funktioner
12. Qvrige befolkning, f.eks. segmenteret efter alder

d

= © ®™®N

I den konkrete udrulning af vaccinationsindsatsen kan det vaere ngdvendigt at ju-
stere raekkefolge under hensyntagen til bl.a. vaccineleverancer, logistiske forhold
mv.

4.3. Principper for prioritering og udrulning

For at sikre den mest hensigtsmaessige udrulning af vaccinationsindsatsen, med respekt
for de overordnede malsaetninger, dokumentation og godkendelsesgrundlag for de for-
skellige vacciner og under hensyntagen til stgrrelse af vaccineleverancer og andre logisti-
ske hensyn, er det ngdvendigt, at de enkelte malgrupper sa vidt muligt segmenteres i un-
dergrupper, med angivelse af bade faglige vurderinger ift. risiko og estimater over mal-
gruppernes starrelse, tilslutning mv. Disse vurderinger og estimater vil lgbende blive kva-
lificeret i takt med opnaelse af mere viden og erfaring.

Indsatsen vil saledes i starten, hvor der vil veere begraensede vaccineforsyninger, vaere
organiseret som en malrettet og centraliseret vaccinationsindsats, hvor vacciner distribu-
eres i et énstrenget system, vaccinationer tilbydes successivt til afgraensede malgrupper,
og hvor selve vaccinationstilbuddet varetages under regionalt ansvar.
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Med stigende vaccineleverancer vil vaccinetilbuddet kunne udrulles til mere brede mal-
grupper, og farst i en situation hvor alle risikomalgrupper har faet tilbud, og vi har rigelige
vaccineforsyninger, vil vaccinetilbuddet kunne organiseres mere bredt med flere aktgrer
og vaccination af den resterende befolkning. | nedenstaende figur 3 beskrives de over-
ordnede rammer for udrulning af vaccinationsindsatsen.

Figur 3 — Prioriteret udrulning af vaccinationsindsatsen

Begra=nset vaccineforsyning
Seerlige krav til handtering
Distribution via sygehusapoteker
Vaccination pa sygehuse, pa
vaccinationscentre og ed mobile

enheder til fx plejehjem.

Udrulning til priornterede
malgrupper i takt med leverancer

Stigende vaccineforsyninger

Sterre fortrolighed med
handtering

MNye vacciner med faerre krav til
handtering

Udvidelse af distribution og
vaccinationssteder

Udrulning til flere malgrupper i
takt med leverancer

Stabil og rigelig vaccineforsyning

Stor fortrelighed med handtering
En eller flere let handterbare
vacciner

Aftagende sygdomsbyrde og
smittetryk

Gradvist skift til vanlige
vaccinationskanaler og
efterspergselsmodel

COverlap med saesoninfluenza-

Central styret allokering vaccination

Der vil veere betydelige overlap mellem de forskellige malgrupper, hvorfor der ved den
prioriterede udrulning skal tages hgjde for, at vacciner allokeres efter tungestvejende kri-
terie, fx séledes at en borger pa 68 ar med alvorlig sygdom tilbydes vaccination fgr en
borger pa 72 ar uden sygdom. Samtidig skal der omvendt dimensioneres efter, at en lang
reekke i malgrupperne allerede kan vaere blevet vaccineret i forudgaende faser, fx vil der
veere sammenfald mellem beboere i plejebolig og personer med alder 80 ar og aeldre.
Dette skal der tages hgjde for bade ift. prioritering og visitation, og ift. de samlede estima-
ter for antal personer, som skal vaccineres i hver fase, som saledes kan forventes at
veere lavere end det angivne.

Afhaengig af vaccineleverancer og logistiske overvejelser kan vaccination af forskellige
malgrupper iveerkseettes enten serielt eller parallelt, og der vil vaere overlap saledes, at
tilbud til nye malgrupper iveerksaettes for vaccination af forudgaende malgrupper er af-
sluttet. Den endelige prioritering af undermalgrupper skal fastlaegges, nar de konkrete
vaccineleverancer kendes. Figur 3 skal saledes primaert tiene som en illustration af prin-
cipperne for den segmenterede udrulning.

Den konkrete og lebende fastlaeggelse af reekkefolge, segmentering og estimering af de
prioriterede malgrupper i den Igbende udrulning vil blive foretaget af Sundhedsstyrelsen, i
dialog med regioner og kommuner og med inddragelse af relevant faglig radgivning.
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| boksen nedenfor er angivet et eksempel pa hvordan Sundhedsstyrelsen vil prioritere i
en konkret situation med antagelser vedr. den allerfgrste leverance.

Eksempel pa prioriteret udrulning af den allerferste leverance

| dette eksempel antages der at foreligge EU-godkendelse af BNT162b2 og at Danmark modtager en for-
ste leverance pa ca. 170.000 doser fordelt pa 174 pakker med hver 195 ampuller & 5 doser sv.t. 975 doser
pr. pakke. Leverancen fordeles efter befolkningstal, saledes:

- Feergerne: 1.950 doser (2 pakker)

- Grgnland: 2.925 doser (3 pakker)

- Region Nordjylland: 17.550 doser (18 pakker)

- Region Syddanmark: 34.125 doser (35 pakker)
- Region Midtjylland: 37.050 doser (38 pakker)

- Region Sjeelland: 23.400 doser (24 pakker)

- Region Hovedstaden: 52.650 doser (54 pakker)

Efter at Faergerne og Grgnland er blevet tilbudt 5 pakker vil der veere 165.125 doser til fordeling i Danmark.
Da der er manglende erfaring med handtering antages et muligt spild pa 10 %. Desuden antages en tilslut-
ning pa tveers af malgrupper pa 80 % til farste stik hvoraf 90 % vil tage andet stik. For at sikre feerdigvacci-

nation med samme vaccine, skal der af den samlede farste leverance reserveres vaccine til andet stik.

Med 10% spild er der 148.612 doser tilgeengelige. Derfor kan ca. 97.000 personer tilbydes vaccination,
hvoraf det forventes at ca. 78.000 tager imod farste stik, og ca. 70.000 personer tager imod andet stik.

Med udgangspunkt i dette estimat, og indenfor den overordnede faglige prioriteringsramme, udmelder
Sundhedsstyrelsen til regioner og kommuner at felgende malgrupper pa i alt ca. 97.000 personer kan tilby-
des vaccination ved udrulningen af fgrste leverance:
. Udvalgte beboere pa plejecentre f.eks. i de kommuner i hver region med hgjest incidens, sale-
des at ca. 32.000 ud af de i alt 46.000 beboere vaccineres
. Udvalgte patienter > 65 ar som har en seerligt eget risiko for alvorligt forlab af COVId-19, som
skennes at udgere i alt 30.000 personer
. Udvalgt frontpersonale bade sygehuse og plejecentre f.eks. personale i kommuner med hgjest
incidens samt sygehuspersonale p& afdelinger (fx akut, isolation, intensiv) med hgjest risiko,
som skgnnes at udgere i alt ca. 35.000.
Pa baggrund af Sundhedsstyrelsens udmelding foretager kommuner og regioner den konkrete visitation af

personer i malgrupperne til vaccination.

Da der er begraensede forsyninger ved fgrste leverancer, og da handteringen af vaccinen, herunder fore-
byggelse af spild, ikke muligger tilbud af hjiemmevaccination, er der i denne fgrste udrulning ikke medtaget
prioriterede grupper som personer med alder = 65 ar som modtager bade personlig pleje og praktisk hjeelp
samt personer med alder > 85 ar.
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5. Visitation til vaccination

| dette afsnit beskrives organiseringen af vaccinationsindsatsen, herunder hvordan visita-
tion til vaccination foregéar, pa hvilke vaccinationssteder, de forskellige malgrupper vacci-
neres, samt visitationskriterier for de respektive malgrupper. Malgruppernes natur og
sammensaetning nedvendigger, at en raekke forskellige lgsninger ma tages i brug ift. visi-
tation og vaccination af den enkelte malgruppe, hvilket afspejles i nedenstaende.

Til sidst opsummeres ovenstaende i en tabel, med overblik over visitation og vaccinati-
onssteder for de enkelte malgrupper.

5.1. Organisering

| det felgende opsummeres organiseringen af vaccination mod COVID-19. For mere in-
formation henvises til Sundhedsstyrelsens notat Organisering af vaccination mod CO-
VID-19"1,

5.1.1. Vaccinationssteder
Organiseringen af vaccination mod COVID-19 bestar af tre hovedelementer, 1) vaccina-

tion pa sygehus, 2) vaccination pa COVID-19 vaccinationscenter og 3) vaccination via
udkarende funktioner.

Vaccination pa sygehus
Sygehusene repreesenterer en central Igsning med den ngdvendige infrastruktur og erfa-
ring til at kunne handtere vaccination af en stor del af malgruppen.

Vaccination pa sygehus er et tilbud til:

e Udvalgt personale pa sygehus med szerlig risiko for smitte med ny coronavirus
eller som varetager en kritisk funktion.

¢ Udvalgte patienter med helt seerlig gget risiko for alvorligt forlgb af COVID-19,
med aktuel eller planlagt sygehuskontakt.

COVID-19 vaccinationscentre
Vaccinationscentre repraesenterer en central lasning med fa distributionsled og stor ro-
busthed.

COVID-19 vaccinationscentre er et tilbud til fx:
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e Udvalgt personale i sundheds-, eeldre- og udvalgte dele af socialsektoren med
seerlig risiko for smitte eller som varetager en kritisk funktion og som ikke arbej-
der pa sygehus, fx personale i hjemmeplejen, pa plejehjem, udvalgte dele af
socialomradet, praksissektor mv.

COVID-19 vaccinationscentrene er ogsa et tilbud til borgere, der kan transporteres til et
vaccinationscenter. Det er fx:

e /Eldre borgere, udvalgte personer med tilstande og sygdomme som medfgrer
@get risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19, udvalgte parerende, gvrige per-
soner i samfundskritiske naglefunktioner, samt pa sigt den gvrige befolkning ved
yderlige udrulning af vaccinationsindsatsen.

Udkerende vaccinationsenheder
De mobile udkarende vaccinationsenheder er et supplement til COVID-19 vaccinations-

centrene, og har, i samarbejde med fx kommunen og de alment praktiserende laeger, der
forestar vaccination pa plejehjem, til formal at sikre tilstraekkelig geografisk mobilitet og
fleksibilitet.

De udkgrende vaccinationsenheder er et tilbud til:

o Borgere der ikke selv kan eller ikke bar transporteres til et COVID-19-vaccinati-
onscenter.

e Frontpersonale pa plejecentre, hiemmepleje mv., hvor det ud fra en lokal vurde-
ring besluttes, at personalet tilbydes vaccination pa institutionen.

5.1.2. Principper for visitation
Visitation til vaccination kan ske ad fglgende veje:

o Via CPR-udtraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandler for Statens
Serum Institut). Dette geelder fx folgende malgrupper:

o Borgere, som tilbydes vaccination pa baggrund af alderskriterie.
¢ Via bopalskommunen, der indsender liste med CPR. nr. pa borgere der gn-
sker vaccination, til Statens Serum Institut mhp. oprettelse i Det Danske Vaccina-

tionsregister (DDV). Dette geelder for falgende malgrupper:

o Borgere, som bor i plejebolig inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og
akutpladser.

o Borgere med alder 65 ar og zldre, som modtager bade personlig pleje
og praktisk hjeelp.
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¢ Via behandlingsansvarlig laege, der, efter konkret sundhedsfaglig vurdering,
indsender liste med CPR-nr. pa borgere, der tilbydes og gnsker vaccination. Li-
sten indsendes til regionen, der videresender listen til Statens Serum Institut
mhp. pa oprettelse i DDV. Dette geelder fx fglgende malgrupper:

o

Personer i szerligt @get risiko for et alvorlig forlgb ved COVID-19 med ak-
tuel sygehuskontakt. Visitation sker via behandlingsansvarlige leege pa
sygehus. Praktiserende laege kan henvise til sygehus mhp. eventuel visi-
tation til vaccination.

Personer i gget risiko for alvorligt forlab ved COVID-19 (jf. tabel 8 Bilag
3). Visitation kan ske via den praktiserende lzege eller behandlingsan-
svarlige lsege pa sygehus.

Udvalgte pargrende, der fungerer som uundvaerlige omsorgs- eller pleje-
personer til en person, der kan veere i @get risiko for et alvorligt forlgb
ved COVID-19. Visitation sker enten via risikopersonens leege eller den
pargrendes praktiserende leege.

e Via arbejdsgiver, der indsender lister med CPR-nr. pa ansatte, der tilbydes og
gnsker vaccination, til Statens Serum Institut mhp. oprettelse i DDV. Dette gael-
der fx folgende malgrupper:

@)

Udvalgt sundheds- og plejepersonale uden for sygehus, fx ansatte i det
praehospitale beredskab, medarbejdere pa plejecentre, inkl. friplejebolig,
midlertidige pladser og akutpladser, i hjemmeplejen mv., medarbejdere
pa socialomradet, herunder inkl. handicaphjaelpere, ansatte i praksissek-
tor eller den private sundhedssektor. Den enkelte arbejdsplads indsam-
ler lister, der indsendes til hhv. kommune eller region, der videresender
til Statens Serum Institut.

Udvalgt sundheds- og plejepersonale pa sygehus, der identificeres og
visiteres via arbejdsgiver pa sygehus.

Ansatte med seerlige samfundskritiske naglefunktioner visiteres via den
enkelte arbejdsplads.
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5.2. Visitationskriterier for malgrupper

Kriterier for visitation af de forskellige malgrupper til vaccination mod COVID-19 beskri-
ves nedenfor.

Personer, som visiteres efter alder
Visiteres efter fadselsdato og fastlagt skaeringsdato via CPR-udtraek af Sundhedsdata-
styrelsen.

Personer, som bor i plejebolig
Visiteres af kommune ud fra fglgende kriterier: Alle personer i Danmark, uanset alder,
som bor i eller midlertidigt er indskrevet pa en af falgende boformer:

e Pa plejehjem (efter Service-lovens §192).

o | plejeboliger (efter Aimenboliglovens §5, stk. 2).

o | friplejebolig (efter Friplejeloven).

o Pa midlertidige pladser (aflastningspladser, rehabiliteringspladser, akutpladser)
som ofte ligger i forbindelse med plejehjem.

Personer med alder 65 ar eller ldre, som modtager bade personlig pleje og prak-
tisk hjeelp
Visiteres af kommune ud fra falgende kriterier:

e Alder 65 ar eller ldre og

o Bosiddende i egen bolig og

e Modtager bade hjemmepleje og praktisk hjaelp.

Personale i sundheds-, 2ldre- og udvalgte dele af socialsektoren med seerlig risiko
for smitte, eller som varetager en kritisk funktion

Visiteres af ledelsen pa arbejdspladsen og omfatter personale, som opfylder et eller flere
af fglgende kriterier:

e Kan ideres arbejdsfunktioner ikke undga teet kontakt med personer i risiko for
smitte med eller med konstateret COVID-19 eller med uvisiterede patienter.
Eksempler: Frontpersonale pa isolationsafsnit, intensivfaciliteter, akutmodtagel-
ser, anaestesiologiske funktioner, fadegange, i COVID-19 testcentre og pa vur-
deringsenheder, samt bioanalytikere som tage akutte blodprgver, personale pa
radiologisk afdeling, som skal foretage akutte radiologisk undersggelser, portg-
rer, paramedicinere, ambulancereddere samt personale i praksissektor, pa pleje-
centre og i eeldreplejen med taet borgerkontakt mv.

o Varetager en kritisk funktion, dvs. personer, som varetager funktioner med afgg-
rende betydning for andre menneskers liv eller funktionsevne, og som ikke umid-
delbart kan erstattes.

Eksempler: Personale pa intensive afsnit, hgjt specialiserede funktioner, neona-
talafdelinger mv.
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Ved begraensede vaccineforsyninger vil Sundhedsstyrelsen kunne udmelde kriterier for
segmentering af disse grupper.

Personer med tilstande og sygdomme, som medfarer sarligt aget risiko for alvor-
ligt forleb ved COVID-19

| den farste del af udrulningen af vaccinationsindsatsen, hvor der ma forventes at veere
meget begraensede leverancer, vil det veere ngdvendigt at der kun tilbydes vaccination til
personer som har en seerligt @get risiko for et alvorligt forleb ved COVID-19, dvs. at risi-
koen for behov for indlaeggelse og dad i tilfeelde af smitte vurderes at veere seerligt hgj.

Visitation vil vaccination kan ske efter konkret lsegefaglig vurdering af den behandlings-
ansvarlige lzege pa sygehus. Hvis patienten ikke har en aktuel sygehuskontakt kan egen
lzege evt. henvise til sygehus mhp. vurdering ift. visitation til vaccination.

Generelt vil personer i seerligt @get risiko for et alvorligt forlab ved COVID-19 vaere pati-
enter med aktuel sygehuskontakt og hgj svaerhedsgrad af en eller flere af de sygdomme
eller tilstande, der er angivet i bilag 3. Derudover bgr overvejelser vedr. bl.a. hgj alder,
flere samtidige sygdomme, polyfarmaci og nedsat funktionsevne indga i den individuelle
risikovurdering.

Personer i seerligt @get risiko kan for eksempel veere personer med:

e Aktiv og udbredt kraeftsygdom, herunder haematologiske kraeftsygdomme, med
pagaende behandling med kemoterapi, stralebehandling, immunhzaemmende be-
handling mv.

e  Sveer immunsuppression fx knoglemarvs- eller stamcelletransplantation inden for
6 maneder, seglcelle-anaemi, SCID mv.

e Meget sveer hjerte-, lunge-, eller leversygdom, sveert nyresvigt, svaere degenera-
tive og neuromuskulaere sygdomme, solid organtransplantation, eller organsvigt
pa venteliste hertil mv.

e Sveert nedsat funktionsevne (fx sveer psykotisk sygdom).

o Flere samtidige sveere sygdomme og tilstande, som ud fra en helhedsvurdering
medfarer seerlig @get risiko, dvs. typisk patienter med multisygdom og hgj grad af
polyfarmaci fx overveegt med BMI > 35 i kombination med hjertesvigt, dysregule-
ret diabetes og nedsat nyrefunktion.

Stigende alder er en selvstaendig vaesentlig risikofaktorer for et alvorligt forlgb af COVID-
19, og hgj alder bgr derfor — sammen med ovenstaende kriterier — indga som en meget
vaesentlig del af den konkrete risikovurdering hos den enkelte. Som udgangspunkt vil
bern og unge med selv meget sveere sygdomme og tilstande saledes typisk ikke veere i
seerlig @get risiko, mens personer med svaere sygdomme som er aldre end 65-70 ar ty-
pisk vil veere omfattede.

Udvalgte parerende til personer i_szerligt aget risiko for et alvorligt forlgb eller pa-
rerende som er en uundvaerlig omsorgs- eller plejeperson
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Visiteres efter en konkret lzegelig vurdering af den patientansvarlige laege, som behandler
personen i seerligt @get risiko, eller den pargrendes egen laege. Skal opfylde en eller flere
af felgende kriterier:

o Den pargrende er en uundveerlig omsorgsperson i plejen og omsorgen for den
pageeldende person i seerligt gget risiko

o Den pargrende er involveret i helt szerlige plejeopgaver, som medfgrer szerligt
@get risiko for smitte ud over fx blot det at man deler bolig, fx trachealsugning og
lign.

e Den pargrende er nzer kontakt med en person i seerligt @get risiko jf. afsnit 5.2,
som ikke selv kan vaccineres eller hvor der forventes utilstreekkelig effekt af vac-
cinen, fx foraeldre til barn med sveert nedsat immunforsvar i forbindelse med or-
gandonation.

Ud fra en konkret vurdering kan handicaphjaelpere ogsa vaere omfattede.

Personer med alder under 65 ar som har tilstande og sygdomme, som medfarer
oget risiko for alvorligt forleb ved COVID-19

Omfatter personer, som er i gget risiko pga. en eller flere tilstande eller sygdomme, som
medfgrer gget risiko for alvorligt forlab ved COVID-19, se bilag 3.

Visiteres ved egen laege eller anden behandlende lzege efter konkret lzegelig vurdering
baseret pa kriterierne i Sundhedsstyrelsens notat af 23. september 2020 "Personer med
@get risiko ved COVID-19 — fagligt grundlag™?.

Som udgangspunkt omfattes gravide og barn i @get risiko under 16 ar ikke af malgrup-
pen, da disse grupper ikke forventes at vaere en del af godkendelsespopulationen for
vaccinen. Der er dog mulighed for, at en laege efter en konkret individuel vurdering kan
ordinere vaccination off-label, dvs. uden for godkendelsespopulationen, hvis laegen vur-
derer, at de gavnlige effekter ved vaccination overstiger ulemper/risici for patienten. Off-
label ordination af vaccination til barn under 16 ar og gravide bar kun foretages af syge-
huslaege i specialiseret funktion, jf. Sundhedsstyrelsens specialeplan. Ved ordination af
medicin uden for indikationsomradet skal patienten informeres grundigt om behandlingen
herunder, hvilken evidens der ligger til grund for denne, og at det er en behandling uden
for godkendt indikation og dermed ikke kan genfindes i indlaegssedlen samt om de bivirk-
ninger, der kan opsta. Lagen skal omhyggeligt journalfgre indikation og begrundelse for
off-label behandlingen og det informerede samtykke.

Denne gruppe omfatter ogsa personer uden bolig, hvor der dog ma forventes at skulle
iveerksaettes saerlige logistiske tiltag for at sikre adgang til vaccination for denne gruppe,
fx ops@gende tilbud pa herberger ved udkarende mobil enhed.
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Personale der varetager ovrige samfundskritiske funktioner

Omfatter personer, som varetager aktiviteter, vare- og tjenesteydelser, som udger grund-
laget for samfundets stabilitet og funktionsdygtighed og derfor skal kunne opretholdes og
viderefgres ved starre ulykker og katastrofer, og som ikke umiddelbart kan erstattes
grundet eksempelvis ekspertviden og lang oplaeringstid inden for et givet omrade. Define-
res af Sundhedsstyrelsen efter radgivning fra Den Nationale Operative Stab (NOST) og
visiteres pa baggrund af dette af arbejdsgiver.

@vrige befolkning

Kan overgangsvist visiteres efter alder. Pa sigt er méalet, at alle personer i Danmark, som
en eller flere vacciner mod COVID-19 er godkendt til, far tilbud om vaccination mod CO-
VID-19 uden yderligere visitation.
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6. Handtering af vaccination

6.1. Kompetencer og delegation

Vaccination er leegeforbeholdt virksomhed og kan derfor foretages af enhver leege, der i
henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed har
autorisation som leege og tilladelse til selvsteendigt virke.

En laege kan delegere laegeforbeholdte virksomhed, herunder vaccination mod COVID-
19, til en medhjeelper, jf. reglerne i medhjaelpsbekendtggrelsen’4, og som praeciseret i til-
hgrende vejlednings. Laegen kan delegere opgaven til bade autoriseret sundhedsperso-
nale og andre personer, uanset uddannelse og baggrund.

Ved delegation til en eller flere naermere bestemte medhjeelpere skal laegen sikre sig, at
medhjeelpen er kvalificeret til og har modtaget instruktionen i at udfgre opgaven. Hvis
medhjeelpen har en sundhedsfaglig baggrund, og har en autorisation som sygeplejeske,
jordemoder, SOSU-assistent, tandlaege mv. kan der vaere opgaver forbundet med vacci-
nationen, som falder ind under den enkeltes autorisation, og derfor ikke vil kreeve delega-
tion fra leegen. Desuden kan sundhedspersoner gennem deres uddannelse have de ngd-
vendige kompetencer til at kunne udfere vaccination, herunder handtering af bivirkninger.
Laegen er dog forpligtiget til at sikre, at der gives den ngdvendige delegation og instruks
ift. medhjaelperens uddannelse og baggrund.

Den delegerende lzege har saledes pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed ved
udveelgelse og instruktion af samt tilsyn med den eller de udvalgte person(er), som lae-
gen delegere til, og hermed sikre at medhjaelperen fx er instrueret i at kunne behandle
eventuelle komplikationer, herunder er bekendt med hvornar der skal tilkaldes relevant
hjeelp.

| tilfzelde af, at laegen delegerer fx vaccination af en naermere angiven patient pa et pleje-
hjem til en gruppe af medarbejdere, som laegen ikke kender, (som det ofte vil vaere tilfeel-
det med delegation fra praktiserende leeger til personalet pa et plejehjem), er det den ar-
bejdsgiver (kommunen), som har ansat de pagseldende medarbejdere til bl.a. at arbejde
som medhjeelp for en laege, der har ansvaret for, at medhjaelpen er udvalgt og instrueret

4 Bekendtggrelse nr. 1249 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

'S Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed)
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samt at der fgres det forngdne tilsyn med vedkommendes virksomhed. Det er ligeledes
ledelsen pa den pagaeldende vaccinationslokalitet der har ansvaret for, at der foreligger
en faglig instruks® for handtering af vaccination mod COVID-19, samt at personalet er
instrueret og opleert i de relevante arbejdsopgaver relateret til vaccination, herunder fx:

e at sikre patientidentifikation

e at sikre tilstraekkelig information forud for vaccination, herunder informeret
samtykke samt journalfgring af dette

e atder ikke foreligger nogle kontraindikationer ift. indgivelse af vaccinen

e at administrere og handtere selve vaccinationen, herunder opblanding af vacci-
nen

e atregistrere vaccinationen i Den Danske Vaccinationsdatabase (DDV), samt
registrering af evt. bivirkninger i bivirkningsdatabasen

e at sikre observation af patienten for eventuelle komplikationer, herunder varighed
af observation, anerkendelse og handtering af eventuelle komplikationer til vacci-
nationen, sasom anafylaksi. Herunder alarmering/tilkaldelse af laegehjaelp

Om arbejdsgiveren eller den delegerende lzege anvender centralt udarbejdet materiale
eller anden form for materiale i forbindelse med opleering af medhjaelpen er op til disses
eget valg.

Hvor vaccinationerne af beboere pa plejehjem taenkes gennemfgrt ved andre end (med-
hjeelp for) patientens egen laege, vil den ansvarlig laege enten selv skulle foretage vacci-
nationerne, eller konkret delegere disse til en eller flere medhjaelpere som lsegen har ud-
valgt, eller til personale som stilles til radighed af ledelsen af det pagaeldende plejehjem

(kommunen).

6.2. Veernemidler

Jf. afsnit 3.2.5 skal borgere, der er smittet med ny coronavirus eller har mistanke herom,
ikke made op til vaccination.

Personalet pa vaccinationsstederne skal anvende vaernemidler som anbefalet i Sund-
hedsstyrelsen retningslinjer for vaernemidler, nar der ikke er pavist eller mistanke om CO-
VID-19: Sundheds- og aeldreomradet, samt visse dele af socialomradet’”. Det vil sige, at
det vaccinerende personale skal anvende engangsmaske type Il. En maske skal betrag-
tes som foretrackkende ansigtsvaernemiddel og skal anvendes med mindre, der er helt
seerlige hensyn, der gar sig gaeldende i situationen, fx hvis det i situationen, er ngdven-

16

7 Sundhedsstyrelsen. Handtering af COVID-19: Retningslinjer for brug af veernemidler, nar der ikke er pavist eller mistanke om
COVID-19 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Haandtering-af-COVID-19-Retningslinjer-for-brug-af-vaernemidler
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digt at vise ansigtet, fx ved kommunikation med en person med demens, eller hvis borge-
ren far vaesentlige gener, fx angstlignende eller voldelig adfeerd ved synet af personalets
masker. Her vil et heldaekkende ansigtsvisir kunne veere et alternativ.

Der skal anvendes aseptisk teknik (steril teknik) i forbindelse med opblanding af vaccinen
og ved udtagning af enkelte doser vaccine fra multidosis heetteglasset. Der skal enten
anvendes handsker (ikke sterile) eller anvendes handsker eller sikres desinfektion af
haender forud for indgivelse af vaccinationen.

Borgere skal ved fremmade til vaccination baere mundbind jf. Sundhedsstyrelsen Ret-
ningslinjer for veernemidler, nér der ikke er pavist eller mistanke om COVID-19: Sund-
heds- og aeldreomradet, samt visse dele af socialomradet."® Dvs. at borgeren baerer
mundbind myv. ved indgangen til vaccinationsstedet og skal beholde det pa under hele
vaccinationsforlgbet, inklusiv under observationen. Borgeren kan anvende engangsma-
ske type |, stofmundbind eller heldeekkende ansigtsvisir, som beskrevet i ovenfor naevnte
retningslinje.

6.3. Handtering af vaccination

6.3.1. Identifikation
Ved fremmgde til vaccination bar borgeren identificere sig ved fremvisning af Sundheds-
kort.

6.3.2. Informeret samtykke
Jf. Sundhedslovens §§ 15-19 skal patienten informeres om risiko for komplikationer og

bivirkninger ved vaccinationerne, og der pahviler sundhedspersonen, som er ansvarlig
for vaccinationen, at sikre at der indhentes informeret samtykke forud for vaccination.

Patientens samtykke skal gives pa baggrund af fyldestg@rende information fra sund-
hedspersonens side, og patienten kan til enhver tid tilbagekalde sit samtykke. Sund-
hedsloven beskriver hvordan og om hvad, sundhedspersonen skal informere™®.

Et samtykke til vaccination kan bade veere mundtligt eller skriftligt, og det skal journal-
fares i patientjournalen forud for indgivelse af vaccinationen.?0

Det skal sikres at personalet, der varetager indgivelse af vaccinationerne er oplaert i,
hvordan der korrekt indhentes informeret samtykke fra personen der skal vaccineres,
samt hvordan det informerede samtykke journalfares. Det bgr sikres at der foreligger en

18

20
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lokal instruks, samt evt. informationsmateriale til det sundhedspersonale der skal ind-
hente det informerede samtykke. Der kan i udarbejdelsen af de lokale instrukser med for-
del tages udgangspunkt i foreliggende vejledning ift. rammerne for informeret samtykke
(krav til information og samtykke)?'.

6.3.3. Kontraindikationer og situationer med seerlig forsigtighed

Forud for indgivelse af vaccinen skal det sikres, at der ikke foreligger nogen kontraindika-
tioner, samt at der er konfereret med en laege, som har vurderet, om personen skal vacci-
neres, hvis personen tilhgrer en af de grupper, hvor der skal udvises seerlig forsigtighed
(if. kap. 3).

6.3.4. Opbevaring og optoning

Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra Pfizers produktionsfacilitet i
Belgien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret til sygehusapoteker.
Vaccinerne skal i denne del af forsyningskaeden opbevares pa frys ved -90 °C til -60 °C,
og de skal beskyttes mod lys. Ved denne temperatur er vaccinens holdbarhed 6 mane-
der. Vaccinerne leveres i multidosis haetteglas, som hver indeholder mindst 5 doser. Vac-
cinen leveres i pakker, som hver indeholder 195 multidosis heetteglas.

Frosne multidosis haetteglas kan opta@s ved stuetemperatur (hgjst 25 °C) i ca. 30 minut-
ter, hvis de skal anvendes inden for 2 timer. Hvis vaccinerne ikke skal anvendes inden for
2 timer, skal de optgs i kaleskab ved 2-8 °C. Det tager ca. 3 timer at optg en pakke med
195 multidosis haetteglas ved keleskabstemperatur. Nar vaccinerne er opteet, skal de
opbevares i kgleskab ved 2-8 °C. Ved kgleskabstemperatur er vaccinernes holdbarhed 5
degn. Vaccinerne skal sa vidt muligt beskyttes mod lys under opbevaring pa keal.

For mere information om distribution og opbevaring henvises til Sundhedsstyrelsens no-
tat om Organisering af vaccination mod COVID-1922,

6.3.5. Forberedelse af vaccine
Far vaccinen skal administreres, skal den rekonstitueres (fortyndes) med ukonserveret
isotonisk saltvand. Nedenfor beskrives proceduren trinvis:

1. Et multidosis heaetteglas skal forsigtigt vendes 10 gange fer rekonstitution (multidosis
haetteglasset ma ikke rystes).

2. Vaccinen skal inspiceres og skal fremsta som en hvid (off-white) opl@sning uden
urenheder. Hvis vaccinen indeholder urenheder eller er misfarvet, skal den kasseres.

3. Hvert multidosis heaetteglas indeholder 0,45 mL stamoplgsning. Vaccinen rekonstitue-
res i det originale multidosis heetteglas med 1,8 mL ukonserveret isotonisk natrium-
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klorid til injektion ved hjeelp af en smal kanyle (max. 21 gauge). Ukonserveret isoto-
nisk natriumklorid er det eneste fortyndingsmiddel, der ma anvendes til vaccinen (le-
veres ikke sammen med vaccinen). Der skal anvendes aseptisk teknik under rekon-
stitution. Overtrykket i multidosis heetteglasset skal udlignes, far kanylen fjernes, ved
at treekke 1,8 mL luft ind i den tomme spraijte.

4. Efter rekonstitution skal multidosis haetteglasset igen forsigtigt vendes 10 gange. Mul-
tidosis haetteglasset ma ikke rystes.

5. Vaccinen skal igen inspiceres og skal fremsta som en hvid (off-white) oplgsning uden
urenheder. Hvis vaccinen indeholder urenheder eller er misfarvet, skal den kasseres.

Sa snart et multidosis haetteglas er rekonstitueret, skal der noteres en ny udlgbsdato
og et udlgbstidspunkt pa multidosis heetteglasset, og vaccinen skal indtil brug opbe-
vares ved stuetemperatur (hgjst 25 °C).

6. Efter rekonstitution indeholder et multidosis haetteglas 2,25 mL opl@sning. Et multido-
sis heetteglas indeholder altsa en overskydende meengde vaccine for at sikre, at der
trods spild i forbindelse med optreekning af enkeltdoser fortsat vil vaere nok til mindst
5 doser vaccine a hver 0,3 mL. Det er for at sikre, at der trods anvendelse af forskel-
lige typer kanyler og sprgijter, der medfarer forskellige meengder spild af vaccinen, al-
tid vil vaere 5 fulde doser vaccine i multidosis heetteglasset. Hvis spildet i forbindelse
med optraekning af enkeltdoser af vaccine har vaeret begraenset, kan der imidlertid
veere en eller to ekstra fulde doser a hver 0,3 mL vaccine tilbage i multidosis hastte-
glasset efter udtagning af de farste 5 doser. Hvis der er ekstra fulde doser tilbage i
multidosis haetteglasset, ma de gerne udtages og anvendes. Hvis der er oversky-
dende vaccine, som ikke svarer til en fuld ekstra dosis (0,3 mL) i et multidosis haette-
glas, skal det kasseres, og der ma ikke samles én dosis af flere deldoser < 0,3 mL,
der udtages fra forskellige heetteglas.

7. Alle doser vaccine i et multihaetteglas skal anvendes inden for 6 timer.

8. Nar en enkelt dosis skal geres klar, skal der med aseptisk teknik udtraekkes 0,3 mL
fortyndet vaccine, ud af et multidosis haetteglas, med en steril sprojte og kanyle af
passende tykkelse til patienten.

Skematisk oversigt over forberedelse af vaccinen ses nedenfor i tabel 4.

6.3.6. Udforelse af vaccinationen
Udfaerelsen af selve administrationen af vaccinen foregar efter felgende:

e Vaccinen skal gives intramuskuleert dybt i deltoideus-musklen pa skulderen, for-
trinsvis i den ikke-dominante arm.
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o Der foretages passende huddesinfektion fgr injektion. Far huden desinficeres,
skal den vaere synligt ren og tar. Desinfektionsmidlet skal tarre, far huden perfo-
reres, og huden ma ikke bergres, efter huddesinfektionen er udfert og desinfekti-
onsmidlet tarret, medmindre der anvendes sterile handsker.23

o Efter indstik i musklen foretages let aspiration pa kanylen fer injektion af vaccine
for at sikre, at vaccinen ikke fejlagtigt gives intravengst.

Lokalt skal der foreligge instrukser for affaldshandtering, herunder ber det sikres at kany-
ler, brugte heetteglas mv. bortskaffes i dertil fremstillede forseglede kasser.

Vaccinationsregime

Et vaccinationsregime bestar af 2 doser af Comirnaty® (tozinameran) givet med mindst

21 dages mellemrum. Det er vigtigt, at et vaccinationsregime gares feerdigt med samme
vaccine. Der bgr ikke vaccineres tidligere end efter 21 dage, men i opgarelsen af effekt i
godkendelsesstudierne medtog man vaccinationsregimer med ned til 19 dages admini-

strationsintervaller. | praksis kan revaccination handteres saledes:

e Planleeg anden vaccination mellem dag 21 og dag 28 efter 1. vaccination, hvor 1.
vaccination = dag 0.

o Forvent farst fuld effekt fra dag 7 efter 2. vaccination.

e Huvis 2. vaccination gives fra dag 19 til dag 42 sa forventes fuld effekt fra dag 7
efter 2. vaccination.

e Ved laengere interval end 42 dage gives 2. vaccination sa hurtigt som muligt, og
der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret.

e Uanset at man folger regimet, sa kan alle ikke forvente fuld effekt.

6.4. Handtering af bivirkninger (anafylaksi)

Anafylaksi er en akut allergisk reaktion pa fx leegemidler, insektgifte eller fedevarer, som
man er allergisk overfor. Symptomerne kan variere fra milde, lokale reaktioner (fx vold-
som haevelse ved injektionsstedet, hudklge mv.) til sveere reaktioner, der kan involvere
alle organsystemer og medfare en livstruende shock-tilstand (anafylaktisk shock). Anafy-
laksi er en sjeelden tilstand og der ses i alt ca. 3 tilfaelde per 100.000 indbyggere per ar
sv.t. ca. 150 tilfeelde i Danmark om aret?4.

Anafylaktiske straksreaktioner bgr mistaenkes, nar der i Igbet af sekunder til minutter
(sjeeldent op til fa timer) efter injektion af vaccinen, opstar progredierende symptomer
fra®s:

23 https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
24 https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafylaksi/
25 Dansk Selskab for Allergologi: http:/danskallergi.dk/fagligt/instrukser-og-vejledninger/anafylaksi/
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e Hud og/eller slimhinder (universel intens klge, varmefglelse, radmen, neeldefe-
ber, angiogdem)

e Luftveje (synkebesveer, andengd, trykken for brystet, astma, cyanose, respirati-
onsstop)

e Kredslgb (hjertebanken, blodtryksfald, koldsved, shock)

e Mavetarmkanal (krampeagtige smerter, opkastning, diarré)

e Centralnervesystemet (udtalt slaphedsfornemmelse eller svimmelhed,
uro/angst, bevidsthedsslaring, besvimelse, kramper)

Ved rettidig behandling af anafylaksi forsvinder symptomerne oftest uden senskader.

En hyppig differentialdiagnose i relation til vaccination er vasovagal synkope, der manife-
sterer sig ved at patienten bliver bleg, udvikler blodtryksfald, lav puls, og evt. kortvarig be-
vidstlgshed. Et tilfaelde af vasovagal synkope behandles ved at patienten leegges pa et
leje, med benene hgijt eleverede.

Det forventes ikke, at anafylaktiske straksreaktioner vil forekomme relativt hyppigere ved
vaccination mod COVID-19 end ved gvrige vacciner. Det er dog forventeligt, at der totalt
vil ses flere tilfeelde af anafylaksi fordi en stor del af befolkningen vaccineres.

6.4.1. Observation

Efter administration af Comirnaty® (tozinameran) skal den vaccinerede person observe-
res for bivirkninger i 15 minutter efter injektionstidspunktet med mulighed for forleengelse,
nar det skgnnes ngdvendigt efter laegelig vurdering.

Der skal foreligge lokale instrukser, der beskriver, hvorledes observation efter vaccination
handteres. Under hensyntagen til forebyggelse af smitte bar observation foretages uden
for det omrade hvor vaccinationerne udferes. Observation kan foretages af andre, ikke
sundhedsfaglige personer, fx pargrende eller andet hjaelpepersonale, sa laange der sik-
res:

e at observation foretages i umiddelbar naerhed til det primaere vaccinationsom-
rade

e at der foreligger lokal instruks for hvornar og hvordan, der skal tilkaldes en sund-
hedsperson, fx en laege eller sygeplejerske, der kan identificere og handtere
anafylaksi

¢ nedvendig information, bade mundtligt og skriftligt, vedrarende hvilke bivirknin-
ger der skal observeres for

Den vaccinerede samt den person, der observerer den vaccinerede, instrueres i gjeblik-
keligt at kontakte sundhedspersonale pa vaccinationsstedet, hvis nogen af de ovenfor
beskrevne symptomer pa anafylaksi (jf. afsnit 6.4) tikommer. Tidlige symptomer kan
veere intens klge, udtalt slaphedsfornemmelse eller svimmelhed, uro eller angst. Den
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vaccinerede informeres om at blive i umiddelbar naerhed til det primaere vaccinationsom-
rade indtil 15 minutter efter injektionstidspunktet.

| sjeeldne tilfaelde kan anafylaksi opsta fa timer efter injektionstidspunktet. Overordnet
geelder, at jo senere symptomerne debuterer, desto mildere vil reaktionen forlgbe. Den
vaccinerede skal informeres om at kontakte egen laege ved symptomer pa anafylaksi, der
opstar inden for 24 timer efter injektionstidspunktet. Ved akut opstaede alvorlige sympto-
mer kontaktes leegevagt eller akuttelefonen 1813, og ved livstruende tilstande kontaktes
112.

6.4.2. Behandling af anafylaksi

Handtering af anafylaktiske straksreaktioner skal fremga af lokale skriftlige instrukser26:27.
Instrukserne skal beskrive procedurer for erkendelse, alarmering og handtering af anafy-
laktiske straksreaktioner og sundhedspersonale, der vaccinerer, skal selv kunne ivaerk-
seette behandling.

Den primeere behandling af anafylaksi er adrenalin, som skal vaere umiddelbart tilgeenge-
ligt pa vaccinationsstedet. Adrenalin gives intramuskulaert umiddelbart efter symptomde-
but. Symptomer behandles i gvrigt efter laegefaglig vurdering og kan omfatte etablering af
frie luftveje, ilttilskud, anlaeggelse af intravengs (i.v.) adgang, lejring mv.

Sundhedspersonale, der vaccinerer, skal have modtaget opleering i handtering af bivirk-
ninger, herunder seerligt anafylaksi.

Falgende medicin og udstyr til erkendelse og behandling af anafylaksi skal vaere umid-
delbart tilgeengeligt pa de fysiske vaccinationssteder, herunder vaccinationscentre, syge-
huse mv.:

e Adrenalin 1 mg/mL (gerne autoinjektor 0,3 mg.)

e  Udstyr til administration af ilt (iitbombe og rubensballon)
e lv. adgange, injektionsspragijter, staseslange

e Stetoskop og blodtryksapparat

Ved mobile vaccinationstilbud, fx pa plejehjem, kan iltbombe med fordel medbringes i
den mobile enhed, men behgver ikke bringes ind til vaccinationen. Hvis det ikke er muligt
at have iltbombe i naerheden, skal der sikres mulighed for hurtigt tilkald af preehospital
beredskab.

26 Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed) https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
27 Vejledning om udfzerdigelse af instrukser https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
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Patienter med alvorlig anafylaksi (dvs. generaliserede symptomer) skal indlaegges til ob-
servation for forsinkede reaktioner. Transporten af patienter med sveere symptomer skal
ske med laegeledsagelse.

6.4.3. Registrering og journalfgring

Efter indgivelse af vaccinen skal det sikres, at vaccinationen registreres i DDV. Det om-
fatter registrering af cpr.nr., type af vaccine og batch-nummer pa vaccinen. Det er dels
centralt for sikkerheden i forbindelse med vaccination. Men det er ogsa vigtigt for at sikre,
at personer far samme type vaccine begge gange. For hver person skal det altsa regi-
streres, hvem der er blevet vaccineret, pa hvilket tidspunkt det er sket, og med hvilken
vaccine (inklusive batchnummer).

Det er palagt den sundhedsperson der vaccinerer at journalfgre vaccinationen. Safremt
vaccination foregar pa delegation, paligger der bade den, der udfarer vaccinationen, og
den delegerende laege, et ansvar for at sikre at de ngdvendige oplysninger journalfgres.

Der pagar afklaring ift. om man som sundhedsperson ved at registrere vaccinationen jf.
ovenstaende, i DDV, har opfyldt sin journaliseringspligt.

Indholdsmaessigt skal journalen indeholde de oplysninger, der er ngdvendige for en god
og sikker patientbehandling, herunder fx arsag til kontakt, indikation for behandling, ordi-
nation af laegemiddel mv. Hvis det er aktuelt i forbindelse med den aktuelle patientkontakt
kan det veere relevant at anfgre, indtradte komplikationer, bivirkninger og evt. behandling,
hvis man grundet kontraindikationer afstar fra at vaccinere mv.

Tabel 4 - Handtering af Comirnaty® (tozinameran)

Vaccineteknologi | Vaccine baseret pA mRNA-teknologi

Vaccinationsre- Et vaccinationsregime bestar af 2 doser, der skal gives som falger:
gime

tion, hvor 1. vaccination = dag 0.
o Forvent farst fuld effekt fra dag 7 efter 2. vaccination.

dag 7 efter 2. vaccination.
e Ved leengere interval end 42 dage gives 2. vaccination sa hurtigt som

dokumenteret.
e Uanset at man falger regimet, sa kan alle ikke forvente fuld effekt.

e Planlaeg anden vaccination mellem dag 21 og dag 28 efter 1. vaccina-

e Huvis 2. vaccination gives fra dag 19 til dag 42 sa forvent fuld effekt fra

muligt, og der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke
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Distribution og
opbevaring

(distribution fra SSI
til sygehusapotek)

Leveres i pakker med 195 multidosis heetteglas ved -90 °C til -60 °C. Holdbarhed

pa frys 6 maneder.

Distribution og
opbevaring

(distribution fra sy-
gehusapotek til re-
gionalt COVID-19
vaccinationscen-
ter)

Leveres i multidosis haetteglas, som hver indeholder 5 doser. Vaccinen skal pa
det regionale COVID-19 vaccinationscenter opbevares i kgleskab (2-8 °C). Hold-

barhed pé kel 5 degn.

Optening i keleskab (2-8 °C) i op til 3 timer (hvis 1 pakke med 195 multidosis
haetteglas optes). Vaccinen skal efter optgning i keleskab anvendes inden for 5

dagn

Klargering

No more than
[~ % 2 hours atroom
temperature
(upto25°C/77°F)

{8

- Opte haetteglas far brug i keleskab (2-8
°C). Dette tager op til 3 timer, hvis en
pakke med 195 multidosis haetteglas op-
t@s.

- Heetteglas have stuetemperatur for re-
konstitution, som skal ske inden for 2 timer
efter haetteglasset fiernes fra kaleskab.

A

Gentlyx 10 .

- Multidosis heetteglasset indeholder 0,45
mL stamopl@sning

- Ved haetteglasset forsigtigt 10 gange for
rekonstitution

- Ryst ikke heetteglasset!

- Inspicér haetteglasset. Oplgsningen skal
fremst& som en hvidlig oplasning og kan
indeholde hvidlige sma partikler. Hvis op-
Izsningen indeholder andre synlige uren-
heder eller er misfarvet, skal den kasseres

1.8 mL of 0.9% sedium
«chloride injection

1111
‘i
Iz

&

- Brug kun steril 0,9% natriumklorid som
diluent (leveres ikke sammen med vacci-
nen)

- Rekonstituér vaccinen med aseptisk tek-
nik i det originale haetteglas med 1,8 mL
ukonserveret isotonisk natriumklorid til in-
jektion ved hjaelp af en smal kanyle (max.
21 gauge).
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Pull back plunger to 1.8 mL
to remove ai[ from vial

-l i
P,

- Udlign overtrykket i multidosis haetteglas-
set fgr kanylen fiernes ved at treekke 1,8
mL luft ind i den tomme sprgjte.

Gentlyx 10

J

- Vend haetteglasset forsigtigt 10 gange ef-
ter rekonstitution.

- Ryst ikke heetteglasset!

- Inspicér haetteglasset. Oplgsningen skal
fremsta som en hvidlig oplgsning uden
urenheder eller partikler. Hvis oplgsningen
indeholder synlige urenheder eller er mis-
farvet, skal den kasseres.

Record date and time of dilution.
Discard 6 hours after dilution.

Y

4

Dilution date and time:

- Notér dato og tidspunkt for rekonstitue-
ring pa haetteglassets etiket

- Opbevar ved 2-25 °C

- Ubrugt vaccine skal kasseres efter 6 ti-
mer

Administration

- Optraek med aseptisk teknik 0,3 mL for-
tyndet vaccine, ud af et multidosis haette-
glas, med en steril sprgjte og kanyle af
passende tykkelse til patienten. Dette sva-
rer til 1 dosis.

- Indgiv vaccinen umiddelbart efter op-
traekning

- Vaccinen skal gives intramuskuleert dybt i
deltoideus-musklen pa skulderen, fortrins-
vis i den ikke-dominante arm.

- Der foretages passende huddesinfektion
for injektion.

- Efter indstik i musklen foretages let aspi-
ration pa kanylen fgr injektion af vaccine
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for at sikre, at vaccinen ikke fejlagtigt gives
intravengst.

- Der er mindst 5 doser vaccine 4 0,3 mL i
et multidosis haetteglas. Hvis der i forbin-
delse med udtagning af vaccinedoser kun
har veeret begraenset spild, kan der imid-
lertid veere tilstraekkeligt overskydende
vaccine i multidosis heetteglassene til at
udtage én eller to ekstra fulde doser 4 0,3
mL vaccine. Hvis der er ekstra fulde doser
vaccine tilbage i multidosis heetteglassene
efter udtagning af de farste 5 doser, ma
ekstra fulde doser gerne udtages og an-
vendes.

- Hvis der er overskydende vaccine, som
ikke svarer til en fuld ekstra dosis (0,3 mL)
i et multidosis heetteglas, skal det kasse-
res, og der kan ma ikke samles én dosis af
flere deldoser < 0,3 mL, der udtages fra
forskellige haetteglas.

- Alle doser vaccine fra samme multidosis
haetteglas skal anvendes inden for 6 timer.
Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres
efter 6 timer.
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7. Mulige bivirkninger

Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet reaktion pa et laegemiddel. Som ved
alle typer af laegemidler, er der en risiko for bivirkninger ved vaccination mod COVID-19.
De fleste bivirkninger er dog milde og kortvarige og mange vil ikke opleve bivirkninger til
vaccinen.

Ved godkendelse af vacciner afvejes vaccinernes effekt over for bivirkninger, og det sik-
res, at vaccinens gavnlige effekt overstiger de bivirkninger, der kan forekomme.

Comirnaty® (tozinameran) er som tidligere beskrevet testet i en begraenset og velkontrol-
leret gruppe af forsggspersoner. Pa den baggrund har vi kendskab til vaccinens effekt og
de hyppigst forekommende formodede bivirkninger, der blev observeret i studierne (se
kapitel 2).

| godkendelsesstudierne har der dog veeret inkluderet flere studiedeltagere (over 44.000)
end man typisk ser i godkendelsesstudier, hvorfor man alligevel ma forvente at have op-
fanget og registreret ogsa en del af de sjeeldne bivirkninger trods kortere opfelgningstid.
Godkendelsesstudierne er fortsat i gang, og resultater skal Isbende indrapporteres til
godkendelsesmyndighederne, sa pa sigt vil der komme systematisk information om
eventuelle langtidsbivirkninger.

Formodede bivirkningerne ved Comirnaty® (tozinameran) star beskrevet i produktresu-
meet. Efter ibrugtagning blandt mange patienter, kan der dog vise sig bivirkninger, som
ikke er set tidligere, ligesom der i sjaeldne tilfaelde kan opsta alvorlige bivirkninger.

7.1. Registrerede formodede bivirkninger ved Comirnaty® (tozinameran)

Nedenfor beskrives de meget almindelige (milde), mulige bivirkninger, som er registreret
for Comirnaty® (tozinameran) i forbindelse med godkendelsesstudierne, samt sjeeldne,
alvorlige formodede bivirkninger set efter ibrugtagning.

7.1.1. Meget almindelige, formodede bivirkninger

En generel oversigt over de meget almindelige (set i flere end 10% af studiedeltagerne)
observerede, formodede bivirkninger ved Comirnaty® (tozinameran) fra registreringsstu-
dierne ses i tabellen nedenfor, anfert efter organsystem og hyppighed.
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Tabel 5 - Meget almindelige (set i >10%) observerede, formodede bivirkninger ved
Comirnaty® (tozinameran) eller placebo i godkendelsesstudierne, pa baggrund af
samtlige studiedeltagere (ca. 44.000)

Organsystem Bivirkning Frekvens
Nervesystemet Hovedpine >50%
Knogler, muskler og bindevaev Muskelsmerter >30%
Ledsmerter >20 %
Almene symptomer og reaktioner pa Smerte ved indstiksstedet >80%

administrationsstedet

Treethed >60%
Kulderystelser >30%
Feber >10%
Haevelse ved indstiksstedet >10%

En undergruppe af deltagerne i studierne blev specifikt monitoreret for mulige bivirkninger
inden for de farste 7 dage efter indsprgjtning af Comirnaty® (tozinameran) eller placebo.

Langt de fleste mulige bivirkninger var milde eller moderate. For personer, der modtog

Comirnaty® (tozinameran) blev der generelt set en tendens til flere bivirkninger i forbin-
delse med 2. vaccination sammenlignet med 1. vaccination. De rapporterede mulige bi-
virkninger fremgar af tabellen nedenfor.

Tabel 6 - Mulige bivirkninger inden for de forste 7 dage blandt personer over 56 ar

tagere med bi-
virkningen (%)

tagere med bi-
virkningen (%)

tagere med bi-
virkningen (%)

Comirnaty® Placebo Comirnaty® Placebo
(tozinameran) (tozinameran)
Dosis og antal 1. dosis 1. dosis 2. dosis 2. dosis
deltagere
1802 studiedel- 1792 studiedel- 1660 studiedel- 1646 studiedel-
tagere i under- tagere i under- tagere i under- tagere i under-
gruppen gruppen gruppen gruppen
Bivirkning Antal studiedel- | Antal studiedel- | Antal studiedel- | Antal studiedel-

tagere med bi-
virkningen (%)

Redme >2 cm

85 (4,7%)

19 (1,1%)

120 (7,2%)

12 (0,7%)
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Haevelse >2 cm 118 (6,5%) 21 (1,2%) 124 (7,5%) 11 (0,7%)
Smerte ved ind- 1282 (71,1) 166 (9,3%) 1098 (66,1%) 127 (7,7%)
stikssted
Feber
238,0°C 26 (1,4%) 7 (0,4%) 181 (10,9%) 4 (0,2%)
238,0°C-38,4°C 23 (1,3%) 2 (0,1%) 131 (7,9%) 2 (0,1%)
>38,4°C-38,9°C 1(0,1%) 3(0,2%) 45 (2,7%) 1(0,1%)
>38,9°C-40,0°C 1(0,1%) 2 (0,1%) 5(0,3%) 1(0,1%)
>40,0°C 1(0,1%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Traethed 615 (34,1%) 405 (22,6%) 839 (50,5%) 277 (16,8%)
Hovedpine 454 (25,2%) 325 (18,1%) 647 (39,0%) 229 (13,9%)
Kulderystelser 113 (6,3%) 57 (3,2%) 377 (22,7%) 46 (2,8%)
Opkastning 9 (0,5%) 9 (0,5%) 11 (0,7%) 5(0,3%)
Diarré 147 (8,2%) 118 (6,6%) 137 (8,3%) 99 (6,0%)
Nyopstaede el- 251 (13,9%) 149 (8,3%) 477 (28,7%) 87 (5,3%)
ler forveerrede
muskelsmerter
Nyopstaede el- 155 (8,6%) 109 (6,1%) 313 (18,9%) 61 (3,7%)
ler forveerrede
ledsmerter
Brug af feber- 358 (19,9%) 213 (11,9%) 625 (37,7%) 161 (9,8%)
nedseettende
eller smertestil-
lende lzegemid-
ler

For flere detalijer om hyppigheden af de respektive bivirkninger ved Comirnaty® (to-
zinameran) henvises til EMAs hjemmeside.
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7.1.2. Sjaldne, alvorlige formodede bivirkninger
Der blev rapporteret fa formodede, alvorlige bivirkninger i godkendelsesstudierne. Efter

ibrugtagning af Comirnaty® (tozinameran) er der set enkelte tilfaelde af anafylaktiske
straksreaktioner. Alle vaccinationer medfgrer en lille risiko for kraftig allergisk straksreak-
tion (anafylaksi), hvilket vaccinationsstedet skal kunne handtere.

For yderligere detaljer vedr. definition og registrering af formodede sjaeldne, alvorlige bi-
virkninger i godkendelsesstudierne henvises til kap. 2.

7.2. Indberetning af mulige bivirkninger

Laegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved al medicin, der er godkendt og seelges
pa det danske marked. Alle kan indberette formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrel-
sen. For leeger, tandlaeger, jordemadre og behandlerfarmaceuter geelder en forpligtelse til
at indberette formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Comirnaty® (tozinameran) er et nyt lsegemiddel, og derfor vil vaccinen veere underlagt
skeaerpet indberetningspligt de forste 2 ar efter markedsfgring. Det betyder, at laeger,
tandleeger, jordemadre og behandlerfarmaceuter har pligt til at indberette alle formodede
bivirkninger, bade de kendte, forventede og milde bivirkninger, og de uventede og alvor-
lige bivirkninger, hvis de formodede bivirkninger kommer til deres kendskab.

For sa vidt angar praktiserende laeger kan formodede bivirkninger indberettes via Bivirk-
ningswebservicen fra lsegepraksissystemer. Laegemiddelstyrelsen er ved at implementere
Bivirkningswebservicen og forventer, at alle lsegepraksissystemer har denne indberet-
ningsmulighed ved udgangen af januar 2021. Derudover har Leegemiddelstyrelsen udar-
bejdet seerlige COVID-19 e-blanketter, som kan bruges af sundhedspersoner, patien-
ter/vaccinerede borgere og pargrende til at indberette formodede bivirkninger til COVID-
19 vacciner til Leegemiddelstyrelsen. COVID-19 e-blanketterne er tilgaengelige pa Laege-
middelstyrelsens hjemmeside28.

28 E-blanketten til sundhedspersoner er tilgaengelig via eller Imst.dk, og e-blanketten til borgere er tilgeenge-
lige via temasiden om COVID-19 pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside Imst.dk.
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8. Information om vaccination

8.1. Information om vaccination

Valg om vaccination mod COVID-19 skal ske pa baggrund af fyldestg@grende information.
| dette afsnit skitseres den informationsindsats, der er planlagt for nuvaerende. Informati-
onsindsatsen er Igbende under udvikling og vil blive udbygget efter behov undervejs i ud-
rulningen af vaccinationsindsatsen.

Der tages forbehold for, at kontakt til specifikke grupper og borgere via e-boks, fortsat af-
venter lovhjemmel.

Sundhedsstyrelsen har etableret en hjemmeside med fokus pa vaccination mod COVID-
19: . Hiemmesiden vil lgbende blive opdateret med den ny-
este viden, herunder ved behov udarbejdelse af 'ofte stillede spargsmal og svar’. Der vil
ligeledes blive henvist til naermere information om vaccinerne hos Laegemiddelstyrelsen
og Statens Serum Institut. Sundhedsstyrelsen vil lgsbende ogséa dele relevant information
bl.a. i form af informationsfilm, pa styrelsens facebookside, hvor borgere ogsa far mulig-
hed for at fa svar pa deres spagrgsmal.

Sundhedsstyrelsen er i gang med udarbejdelsen af en borgerrettet kampagne, der har til
formal at oplyse den generelle befolkning om vaccination mod COVID-19. Kampagnen vil
kunne ses pa digitale (TV og radio) savel som trykte medier og pa sociale medier.

Derudover udarbejdes der informationsmateriale med naermere information om vaccina-
tion mod COVID-19. Dette er skitseret nedenfor.

Der vil blive udarbejdet informationsmateriale pa andre sprog, i det omfang det vurderes
ngdvendigt for at n& ud til alle befolkningsgrupper, herunder etniske minoritetsgrupper.
Hertil benytter Sundhedsstyrelsen sig af den nedsatte ekspertgruppe pa omradet og de
etablerede kanaler, herunder SundBy Netvaerket og lebende samarbejde med interesse-
organisationer og Dansk Flygtningehjzelp.

8.1.1. Informationsbrev om vaccination mod COVID-19

Der udsendes et brev via e-boks til alle borgeren over 18 ar, der har dansk cpr-nummer,
med generel information om vaccination mod COVID-19. For personer, der ikke kan
modtage e-boks, fx hvis de ikke har et dansk cpr-nummer, vil brevet blive tilgeengeligt pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Borgere der har frameldt digital post vil modtage al-
mindeligt brev. Brevet vil ligeledes blive oversat til en raekke sprog og vil distribueret til re-
levante grupper.

Brevet vil indeholde information om, hvilke malgrupper, der tilbydes vaccination i fgrste
omgang og hvor borgerne kan finde mere information om vaccination mod COVID-19.
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8.1.2. Invitation til vaccination mod COVID-19

Personer, der tilbydes vaccination mod COVID-19 pa et vaccinationscenter, modtager en
invitation via. e-boks. Personer, der tilbydes vaccination via deres arbejdsplads vil mod-
tage information fra deres arbejdsgiver. Ligeledes vil personer, der tilbydes vaccination
pa plejehjem eller i satellitenheder (personer, der ikke er mobile) modtage information fra
deres kommune.

Invitationen, der sendes via e-boks, vil indeholde information om vaccination mod CO-
VID-19, herunder om tidsbestilling, hvor der kan laeses mere om vaccination og hvem der
skal kontaktes, hvis der er yderligere spgrgsmal. Personer, der er undtaget fra digital
post, vil modtage brevet med posten.

8.1.3. Pjece — 'Til dig, der er blevet vaccineret’
Derudover udarbejdes en informationspjece, der skal udleveres til personer der er blevet
vaccineret mod COVID-19.

Pjecen skal udleveres umiddelbart efter vaccination. Pjecen skal indeholde overordnet
information om vaccination mod COVID-19, herunder hvordan borgeren skal forholde sig
ved eventuelle bivirkninger. Der informeres ligeledes om, hvor borgeren kan finde mere
information om vaccination generelt, vaccinen, bivirkninger mv.

8.1.4. Information til sundhedsfagligt personale

Der udarbejdes ligeledes materiale malrettet sundhedsfagligt personale til brug af fx de
alment praktiserende laeger, hvori de mest almindelige spergsmal om vaccination mod
COVID-19 adresseres. Materialet bliver lavet i samarbejde med Laegemiddelstyrelsen og
Statens Serum Institut, og vil Isbende blive opdateret med den nyeste viden.
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Bilag 1: Risikovurdering af mal-
grupper

Prioritering af malgrupper er foretaget pa baggrund af risikovurderinger, som Sundheds-
styrelsen har foretaget ud fra data for epidemien i Danmark (se bilag 2), viden, erfaring
og anbefalinger fra udlandet og internationale organisationer, og viden om, hvem som er i
aget risiko for alvorligt forlab ved COVID-19, jf. Sundhedsstyrelsens notat af 23. septem-
ber 2020 "Personer med gget risiko ved COVID-19 — fagligt grundlag’, se bilag 3.

Af det fglgende fremgar Sundhedsstyrelsens risikovurdering af hver enkelt malgruppe.
Der er ikke foretaget risikovurdering for personer, som varetager gvrige samfundskritiske
funktioner samt den gvrige befolkning.

Personer, som bor i plejebolig mv.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at borgere i plejebolig mv. grundet alder, funktionsnedsaet-
telse mv. er i seerlig hgj risiko for bade smitteudbrud og for alvorligt forlgb ved COVID-19.
Gruppen udggres af ca. 42.500 borgere, som bor pa plejehjem (efter servicelovens
§192), i plejeboliger (efter almenboliglovens § 5, stk. 2), eller i friplejebolig (efter friplejelo-
ven) samt ca. 3.000-4.000 borgere pa midlertidige pladser (aflastningspladser, rehabilite-
ringspladser, akutpladser mv.). Sundhedsstyrelsen finder, at ogsé yngre personer pa ple-
jebolig mv. skal omfattes, da de generelt vil have en betydelig nedsat funktionsevne.

Personer med alder 65 ar og aldre, som modtager bade personlig pleje og praktisk
hjeelp i eget hjem

Sundhedsstyrelsen vurderer, at denne gruppe borgere grundet alder, funktionsnedsaet-
telse mv. er i seerlig hgj risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19.

Gruppen udggr samlet set cirka 50.000 personer, hvoraf KL estimerer, at 20.000-40.000
personer vil kunne transporteres til et regionalt vaccinationscenter med kommunens
hjeelp (fx Flextrafik).

Sundhedsstyrelsen bemaerker i den forbindelse, at gruppen ikke kan tilbydes vaccination
i eget hjem som led i den allerfgrste udrulning af vaccine, da dette vil medfgre et uaccep-
tabelt stort spild af vaccine grundet vanskelig handtering og kort holdbarhed af opblandet
vaccine.

Personer med alder 85 ar og aldre

Sundhedsstyrelsen finder vurderer generelt, at personer med alder 80 ar og zeldre er i
aget risiko for alvorligt forlab ved COVID-19. Risikoen er veldokumenteret og stiger med
stigende alder samt ved forekomst af kronisk sygdom. Da det ikke er muligt at vaccinere
alle over 80 ar i farste fase, prioriteres de alleraeldste farst. Gruppen omfatter alle perso-
ner i Danmark med ret til sundhedsydelser, som er fyldt 85 ar pa et givet tidspunkt fx som
defineret ved bekendtggrelse eller vejledning.



Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19 Side 54/64

Gruppen udger cirka 127.000 personer, hvoraf cirka 19.000 bor i plejebolig.

Udvalgt personale i sundheds-, ldre- og udvalgte dele af socialsektoren med
seerlig risiko for smitte eller som varetager en kritisk funktion

Personer i gruppen er typisk ikke selv i gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19. Men
gruppen kan have gget risiko for smitte, kan baere smitte videre til personer i gget risiko
og kan varetage seerligt kritiske funktioner, hvor varetagelsen har konsekvenser for pati-
enter og andre sarbare grupper.

Hele gruppen af frontpersonale i sundhedsvaesenet, eldreplejen og saerlige sociale ind-
satser udger i alt cirka 321.500 fordelt pa 133.500 ansatte i regionerne og 188.000 an-
satte i kommunerne.

Da det ikke er muligt at vaccinere hele gruppen som led i udrulningen af den ferste vacci-
neleverance, finder Sundhedsstyrelsen, at man bear prioritere personale, der i hgjest grad
er i risiko for smitte og som varetager de mest kritiske funktioner.

Udvalgte personer med tilstande og sygdomme, som medferer szarligt aget risiko
for alvorligt forleb ved COVID-19 samt udvalgte pargrende

| Sundhedsstyrelsens notat "Personer med gget risiko ved COVID-19 — fagligt grundlag”
af 23. september 2020 beskrives en reekke sygdomme og tilstande, som medfgrer gget
risiko for alvorligt forlgb af COVID-19.

Inden for denne gruppe vil der, efter vurdering og ordination ved patientansvarlig lzege pa
sygehus, kunne identificeres en undergruppe med seerligt @get risiko, som kan inkluderes
i den allerfgrste udrulning. Det er ikke muligt at komme med et validt estimat for gruppens
starrelse. Det forventes heller ikke, at hele gruppen vaccineres som ét segment, men
naermere lgbende over hele perioden.

Der henvises i gvrigt til afsnit 5.2.

Udvalgte pargrende til personer i gget risiko for et alvorligt forlgb eller parerende
som er en uundveerlig omsorgs- eller plejeperson

Nogle pararende er involveret i plejen og omsorgen for personer i gget risiko i en grad,
sa de er at sidestille med sundheds- og plejepersonale, bade ift. opgaverne, som de va-
retager, og ift. at de udfylder en kritisk funktion for den pagaeldende. De pargrende vil
som oftest ikke selv veere i @get risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19, men er i risiko
for at smitte den person i seerligt @get risiko, som de plejer og drager omsorg for og hvor
personen i gget risiko ikke selv kan vaccineres eller hvor der forventes utilstreekkelig ef-
fekt af vaccinen.

Vedr. personer i seerligt @get risiko henvises til afsnit 5.2.

Det anslas at gruppen udggres af maksimalt 6.000 personer.

Personer med alder 65-84 ar

Det er veldokumenteret, at risikoen for alvorligt forlgb ved COVID-19 stiger med stigende
alder. Den er iseer hgj for personer med alder 80 ar og eeldre, hvorfor de zeldste priorite-
res forst i segmenter af 5 ar nedadgéende i tilfeelde af en situation med utilstraekkeligt an-
tal vacciner til at vaccinere hele gruppen.
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Gruppen udggres af ca. 153.500 personer i alderen 80-84 ar, hvoraf ca. 8.000 bor i pleje-
bolig, ca. 252.928 personer med alder 75-79 ar, heraf ca. 6.000 i plejebolig, og ca.
639.102 personer med alder 65-74 ar, heraf 6.000 i plejebolig.

Personer med alder under 65 ar som har tilstande og sygdomme, som medferer
oget risiko for alvorligt forleb ved COVID-19

| Sundhedsstyrelsens notat "Personer med gget risiko ved COVID-19 — fagligt grundlag’
af 23. september 2020 beskrives en reekke sygdomme og tilstande, som medfgrer gget
risiko for alvorligt forlgb af COVID-19.
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Bilag 3: Personer i gget risiko

Grundlaget for vurderingen af, hvilke tilstande og sygdomme som betragtes som medfg-
rende gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19 fremgar af Sundhedsstyrelsens notat
af 23. september 2020 Personer med gget risiko ved COVID-19 — fagligt grundlag?®.

Et overblik ses af tabel 8 nedenfor. Det faglige grundlag opdateres Igbende.

Personer med tilstande og sygdomme, som medfarer seerligt @get risiko for alvorligt for-
lzb ved COVID-19, vil udgere en delmaengde af de grupper, der fremgar af nedensta-
ende tabel. Disse personer visiteres til vaccination mod COVID-19 efter konkret lzegelig
vurdering af den behandlingsansvarlige lsege pa sygehus. Der henvises i gvrigt til afsnit
5.2.

2 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Personer-med-oeget-risiko-ved-COVID-19
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Tabel 8 — Tilstande og sygdomme, der medfarer gget risiko for et alvorligt forleb

ved COVID-19

Sygdomsgruppe

Tilstande med nedsat immunforsvar*

Specifikation

Medfadt eller erhvervet immunde-
fekt

Blodsygdomme (fx seglcelleanaemi, myelomatose)

Primaere immundefekter

HIV-infektion med udtalt immundefekt

Vaskulitter

Sygdomme med:

e Immunglobulinsubstitution eller IgG < 6 g/l el-
ler

e Neutropeni svarende til neutrofiltal < 1,0 x 109/
eller

e Neutropeni svarende til neutrofiltal > 1 x 109/
og indlaeggelseskreevende infektioner gennem
det sidste ar

Igangveerende immunhammende
behandling, herunder behandling
med kemoterapi

Eksempler pa praeparater (listen er ikke udtemmende):

e  Azathioprin, Ciclosporin, Cyclophosphamid,
Everolimus, Mercfaptopurin, Methotrexate (=
25 mg/uge), Mycophenolat mofetil, Mycop-
henolsyre, Tacrolimus, Thymoglobulin, Simu-
lect, Sirolimus, Tofacitinib

e Prednisolon > 7,5 mg/ dag

e Visse biologiske lzegemidler (afhaengig af indi-
kation, dosis og kombination med andre prae-
parater). Herunder behandling med Rituximab
inden for 6 maneder ved behandling af reuma-
tologisk, heematologisk eller dermatologisk li-
delse.

Transplantation

Hjertekarsygdom

Transplantation foretaget inden for 6 maneder (herun-
der kunstig hjertepumpe).

Hjertesvigt

Moderat til sveert symptomatisk hjertesvigt med be-
greensning i fysisk aktivitet (NYHA 1I-1V)
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Tilstand med forhgjet blodtryk i lungekredslabet (pulmo-
nal hypertension)

Iskeemisk hjertesygdom Inden for 3 maneder
e  blodprop i hjertet (AKS) eller
e ballonudvidelse eller

e  bypass-operation

Forhgjet blodtryk Déarligt reguleret forhgijet blodtryk med
e symptomgivende forhgjet blodtryk eller

e blodtryk =180/100 mmHg

Arvelig hjertesygdom Arvelige hjertesygdomme med:

e  behandlingskraevende rytmeproblemer (herun-
der visse tilstande med ICD-enhed)

e nedsat hjertepumpefunktion (uddrivningsfrak-
tion <50%)

e blokerende fortykkelse af hjerteskillleveeggen
ved udlgbet fra venstre hjertekammer (udlgbs-

obstruktion)

e systolisk hjertesvigt

Medfadt hjertesygdom Kompleks medfadt hjertesygdom (GUCH).

Dog fraset bikuspid aortaklap med ingen/let aortainsuffi-
ciens/-stenose, velopereret coarctatio med ingen/velbe-
handlet hypertension, simple skillevaegsdefekter (ASD,
VSD og AVSD) uden betydende klapsygdom.

Hjerteklapsygdom Sveer hjerteklapsygdom pga. aorta- eller mitralstenose

Aben hjerteoperation inden for de seneste 3 maneder

Lungesygdom

Obstruktiv lungesygdom Sveer kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) med:

e lav lungefunktion (FEV1 < 50 %) og/eller

¢ > 1 hospitalsindleeggelse inden for 12 mane-
der og/eller
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e =2 behandlingskreevende forvaerringer inden
for 12 maneder

Svaer KOL med behov for hjiemme-ilt eller hjemme-NIV-
behandling

Sveer astma med:
e behov for fast prednisolon-behandling eller

e > 1 hospitalsindleeggelse inden for 12 mane-
der eller

e =2 behandlingskraevende forveerringer inden
for 12 maneder

Sveer astma i fast biologisk behandling, hvor sygdom-
men ikke er velkontrolleret, eller hvor lungefunktionen er
lav (FEV1 < 70%)

Infektigs lungesygdom

Pagaende eller nyligt overstaet (inden for 6-8 uger) al-
vorlig lungeinfektion, herunder:

e tuberkulose eller atypiske mykobakterier eller
e svampeinfektion eller

e komplikationer til pneumoni (lungeabces, pleu-
raempyem)

Interstitiel lungesygdom

Behandlingskreevende sarkoidose og stadium 4 sarko-
idose

Interstitielle lungesygdomme med hospitalskraevende
kontrol (lungefibrose, allergisk alveolitis, asbestose)

Arvelige og sjeeldne immundefekt-
og genetiske lungesygdomme

Eksempler pa sygdomme:

symptomgivende alfa1-antitrypsin-mangel
e primeer ciliedyskinesi

e cystisk fibrose

e Langerhanscelle histiocytose

¢ lymfangioleiomyomatosis (LAM)

Tilstande med kronisk respirations-
insufficiens, hvor patienten er tilknyt-
tet respirationscenter

¢ Behov for sekretmobiliserende behandling
med dag-CPAP eller hostemaskine
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Nyresygdom

e  Tracheostomi med eller uden respirator

¢ NIV-behandling

e Patienter uden ovennaevnte med FVC < 70%
af forventet og/eller PCF < 270 L/min

Kronisk nyresvigt

Mavetarm- eller leversygdom

Sygdomme med
e eGFR<15

e Nefrotisk syndrom med plasma albumin < 20
g/L

Mavetarm-lidelse

Svaere mavetarm-lidelser med pavirket almentilstand og
betydelig nedsat ernzeringstilstand (korttarmssyndrom)

Leversygdom

Kraeftsygdom

Kraeftsygdom, uanset kraefttype

Endokrinologisk sygdom

Kronisk leversygdom med komplikationer

Udbredt (metastatisk) kraeft uanset kreefttype

Kreeftsygdom med pagaende eller nyligt overstaet (in-
den for 12 maneder) behandling, herunder straleterapi,
kemoterapi eller immunhaemmende behandling.

Neurologisk sygdom

Tilstand med nedsat hostekraft

Diabetes Darligt reguleret diabetes med HbA1c¢ > 70 mmol/mol,
uanset diabetes-type.
Overveegt BMI > 35

BMI > 30 med samtidig kronisk sygdom

Tidligere apopleksi med senfglger fx i form af nedsat
hostekraft eller synkebesvaer

Degenerative og neuromuskuleere sygdomme, der
medfgrer nedsat hostekraft (fx ALS, myasteni)

Tilstand med kognitiv svaekkelse

Fremskreden demenssygdom, uanset baggrund for
denne
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Reumatologisk sygdom

Tilstand med let til moderat kognitiv sveekkelse med
samtidig hgj alder og/eller komorbiditet

Gigt- og bindevaevslidelser

Muskuleere og neuromuskuleere sygdomme og tilstande
(fx sveere myositter og bindevaevslidelser), der medfa-
rer:

e nedsat hostekraft eller

e  problemer med at komme af med slim fra luft-
vejene
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1. Formal

| dette dokument beskrives organiseringen af vaccinationsindsatsen mod COVID-19, her-
under distributionskaeder, vaccinationsforlgb og vaccinationssteder.

Det er veesentligt at organisere fgrste og senere udrulninger af vaccinationsindsatsen sa-
dan, at den kan forlgbe hurtigt og effektivt, uden unadigt spild og med samtidig hgj sund-
hedsfaglig kvalitet og patientsikkerhed. Dette opnas bedst muligt ved at starte med en cen-
tralt styret og malrettet vaccinationsindsats med enkle distributionskanaler med fa led, for
vaccinerne nar ud til dem, der skal vaccineres.

Vaccinationsindsatsen kan, uanset starrelsen pa de farste leverancer, ikke udrulles for hele
befolkningen pa én gang, men vil forlabe i flere balger, hvor forskellige forudsaetninger og
vilkar vil ggre sig geeldende undervejs. Der er i organiseringen omkring den fgrste bglge ta-
get seaerligt hensyn til hurtig at kunne na prioriterede malgrupper og samtidig taget hgjde for,
at der etableres et set-up, der senere kan tilpasses til at rumme den mere langsigtede vac-
cinationsindsats omfattende hele befolkningen og flere forskellige vacciner. Over tid udvi-
des antallet af borgere, der skal vaccineres, hvilket betyder, at vaccinationsindsatsen skal
skaleres op.

Organisering af vaccinationsindsatsen, herunder planlaegning af distribution, opbevaring,
vaccinehandtering, mv. fglger som udgangspunkt og videst muligt den etablerede ansvars-
fordeling og samarbejdsformer mellem centrale og decentrale myndigheder og gvrige akta-
rer. Ansvarsfordelingen uddybes i Sundhedsstyrelsens Vejledning om gratis vaccination
mod COVID-19' og opsummeres ogsa i bilag 1.

Regioner og kommuner kan udover neervaerende dokument om organisering af Vaccinati-
onsindsatsen mod COVID-19 blandt andet anvende planlagningsgrundlaget fra de regio-
nale og kommunale sundhedsberedskabsplaner, hvor det ogsa fremgar, at der i forbindelse
med organisering af en vaccinationsindsats er behov for et taet og koordineret samarbejde
mellem alle relevante akterer, sddan at alle er labende orienteret, information ikke gar tabt,
og alle kender deres ansvarsomrade, nar vaccinationsindsatsen skal igangsaettes.

" Vejledning om gratis vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.
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2. Vaccineflow

| nedenstaende beskrives de overordnede principper vedrgrende distribution og opbevaring
af vacciner mod COVID-19 samt ansvars- og opgavefordeling.

Forskellige producenters vacciner forventes lgbende at blive godkendt til brug i Danmark.
Med de forskellige vacciner falger forskellige krav til opbevaring og transport mv.

Detaljeret information om de forskellige vacciner og handtering heraf vil blandt andet
fremga af kommende produktresumerer, Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af
vaccination mod COVID-192? samt af informationsmateriale udarbejdet af Statens Serum In-
stitut. For flere detaljer vedragrende forsendelse, opbevaring, distribution, administration mv.
i relation til de specifikke vacciner henvises til Statens Serum Institut, der er ansvarlig for at
beskrive dette i detaljer.

Forelgbige vaccinespecifikke informationer opsummeres i bilag 2.

2.1. Pakning og levering

Statens Serum Institut leverer jf. nedenstaende afsnit om distribution vaccinerne til centrale
regionale enheder (sygehusapoteker) samt Grgnland og Faergrene. Udover vacciner leve-
res folgende fra Statens Serum Institut:

e Vaeske til fortynding, safremt det er nadvendigt til vaccinen.
e  Sprgijter og kanyler til optraek
e Kanyler til vaccination

2.2. Opbevaring af vacciner

Der er specifikke krav til opbevaring for de enkelte vacciner, som fremgar af bilag 2.Ved
modtagelse af vacciner pa Statens Serum Institut skal vaccinerne flyttes fra transport til fry-
seopbevaring pa en made og med en hastighed, sa der ikke finder temperaturstigninger
sted hverken ved lastning eller i fryserne.

Der er ligeledes et gennemgaende krav til, at der skal veere etableret kalekapacitet med
temperaturovervagning pa samtlige steder, der skal fungere enten som mellemlager eller
som vaccinationssted, safremt vaccinerne skal opbevares pa i et kaleskab pa kgl pa vacci-
nationsstedet.

2 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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2.3. Distribution

Nedenfor beskrives den overordnede distribution af vaccinerne mellem relevante parter,
blandt andet illustreret i nedenstaende figur 1.

Det er forventningen, at denne distributionskeede fastholdes uanset de individuelle krav og
forudseaetninger, den individuelle vaccine har. Dette for at skabe ensartethed og mest mu-
lige sikkerhed samt rutine i handteringen i de kommende vaccinebglger.

Figur 1. Overordnede distributionskade i vaccinationsindsatsen inklusiv vaccinati-
onssteder

s Ankomst Opbevaning, ompakning og =
Indgaende opbevanng og Mellemtransport optoning pa sygehusapotek

‘-'3‘;330"'- fa i"[‘f’a"_“g"g pa et eller flere steder i hver ~lnn
Rrosticen af"'?'f [jrm regeon 1 Vvaccination pé sygehuse

/
/ i
- - / :
A i
\
\
Y

vaccinationscentre

=

Vaccmation via

udkorende funktioner

Central opbevaring (Statens Serum Institut)

Statens Serum Institut modtager alle vacciner pa instituttets lokaliteter i Kgbenhavn, hvor-
fra vaccinernes distribueres ud til relevante parter. Alle COVID-19 vacciner modtages
samme sted og efter samme procedurer, som for andre vacciner, der handteres via Sta-
tens Serum Institut. Instituttet skal sikre at have de forngdne ressourcer til at handtere va-
remodtagelse, lager og ordremodtagelse.

Statens Serum Institut sikrer, at der etableres kglefaciliteter til opbevaring af et stort antal
vacciner, herunder frysekapacitet ned til -90 °C. Statens Serum Institut skal samtidig sikre
materiale til handtering af COVID-19 vacciner herunder papirdokumentation (fx batchdoku-
mentation), kglekasser, frysekasser, taris, poser (fx til pakning af sprgjter), opbevaring af
kanyler, sprgjter, fortyndingsveeske og lign.

Transport fra Statens Serum Institut til regionerne

Statens Serum Institut har ansvar for at beskrive opbevarings- og logistikforhold til brug
for den videre planlaegning af forsyningskaeden ud til sygehusapotekerne, og har ansva-
ret for distribution i forste led til regionerne.
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Indledningsvis i vaccinationsindsatsen vil levering af vacciner ske til et centralt sted i hver
region, fx sygehusapoteker, under de krav der stilles til opbevaring, herunder frys og kg-
ling mv. Efterhdnden som vaccinationsindsatsen opskaleres, kan distributionen udvides.

For vacciner, der skal opbevares pa ultra lav temperatur vil leveringen fra Statens Serum
Institut ske i frysekasser og kalekasser med tgris.

Nar vaccinerne er leveret fra Statens Serum Institut til sygehusapotekerne, overgar an-
svaret for handtering og opbevaring fra Statens Serum Institut til sygehusapotekerne.

Transport af vaccine skal ske i henhold til god distributionspraksis (GDP).

Bestilling og sikring af lager til 2. dosis
Statens Serum Institut og regionerne aftaler naermere i forhold til bestilling af vacciner, sa
det sikres, at der bestilles den korrekte maengde vaccine til det rette sted.

Beslutning om, hvor mange doser, der leveres til den pagaeldende region, skal tilpasses
viden om, hvilken vaccine, der er til radighed og i hvor stort antal, samt hvilken mal-
gruppe, der er kandidat til at modtage den pagaeldende vaccine.

Regionerne har ansvaret for, at der er tilstreekkelige maengder (lager) af hver vaccinetype,
sa alle modtagere (borgere, personale mv.) kan fa to doser af samme type. Det vil sige, at
alle, der modtager ferste dosis, ogsa skal kunne f& anden dosis. Manglende styring heraf
vil fa en reekke uhensigtsmaessige konsekvenser for udrulningen af indsatsen.

Ved leverance af vacciner fra Statens Serum Institut til regionerne skal det fremga tyde-
ligt over for regionerne, hvorvidt Statens Serum Institut tilbageholder (lagrer) dosis to i
forbindelse med leverance af et parti vacciner, herunder, at de tilbageholdte doser er allo-
keret til den region, hvor fgrste dosis er leveret til. Dette saledes den pagaeldende region
er sikker pa, at der er tilstreekkeligt antal doser tilgaengelig til 2. dosis til alle, der har mod-
taget 1. dosis, samt at regionen kan forvente levering af disse vacciner til 2. dosis.

Regional opbevaring pa sygehusapoteker

Regionerne er ansvarlige for, at vaccinerne opbevares under de korrekte forhold. Det inde-
bzerer blandt andet etablering af kglefaciliteter samt frysekapacitet ned til -90 °C. Derudover
skal regionerne ogsa have overvagningssystemer til temperaturlog mv.

Den regionale opbevaring af vacciner, der etableres i relation til sygehusapotekerne, skal
have kompetencer og ressourcer til opbevaring og distribution af vacciner — ogsa, hvor der
geelder seerlige krav til fx nedkgling.
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Transport fra regional opbevaring pa sygehusapoteker til vaccinationscentre, avrige
sygehuse mv.

Regionerne (sygehusapotekerne) er ansvarlige for at beskrive logistikforhold til brug for den
videre planleegning af forsyningskaeden ud til regionens vaccinationscentre, gvrige syge-
huse, samt udkagrende enheder. For hvert distributionsled skal der redeggres for ansvars-
fordeling. Transport af vaccine skal ske i henhold til god distributionspraksis (GDP).

Fra centrale sygehusapoteker kan der Igbende leveres optaet (kaletemperatur) ikke-fortyn-
det vacciner til vaccinationssteder, herunder pa andre sygehuse, vaccinationscentre mv.,
under fortsat kvalitetssikring af sygehusapotekerne. Regionerne skal s@rge for tilstraekke-
lige kasser til denne videredistribution.

Det skal sikres, at personalet kan handtere vaccinerne korrekt, nar disse er transporteret fra
de store opbevaringsenheder og ud til vaccinationsstederne, hvor vaccinationen skal fo-
regd. Dette kan understattes gennem lokale instrukser, der indeholder klare beskrivelser af
arbejdsgange, opgaveansvar mv.

Decentral opbevaring pa vaccinationscenter og sygehus

Pa hvert vaccinationssted skal der etableres og vedligeholdes faciliteter til at opbevare vac-
cinerne under korrekte forhold. Disse skal logges med hensyn til holdbarhed og temperatur.
Det er regionerne, der har ansvaret for opbevaring pa vaccinationscentrene og sygehuse.

Levering via udkerende vaccinationsenheder

Regionerne er ansvarlige for at etablere udkgrende enheder under de enkelte COVID-vac-
cinationscentre, der kan distribuere vacciner ud til de steder i regionens kommuner, hvor
der skal foretages vaccination, fx plejecentre.

Transport af vaccine skal ske i henhold til god distributionspraksis (GDP).
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3. National prioritering, kapacitets-
styring og monitorering

Til iveerksaettelse og drift af vaccinationsprogrammet skal der inden for en formaliseret or-
ganisatorisk ramme etableres og vedligeholdes et nationalt overblik over malgrupper og
vacciner med henblik pa prioritering af personer i malgrupper og disponering af vacciner
samt som grundlag for indkab, lagerstyring, omdisponering mellem regioner mv. Det forud-
seetter monitorering pa baggrund af tidstro data (vacciner, vaccinerede, lagerbeholdning
mv.) samt veje til at pavirke forsyningskaeden og prioritere de naeste i malgrupperne.

3.1. National prioritering

Sundhedsstyrelsen angiver Igbende prioritering og fordeling af vacciner og dermed, i hvil-
ken raekkefelge de enkelte malgrupper skal tilbydes vaccinen i forbindelse med udrulningen
af vaccinationsindsatsen. Disse prioriteringsprincipper ligger til grund:

e Regionale befolkningstal: Vaccinerne fordeles pro rata mellem regionerne efter be-
folkningstal

e Risiko: Vurderet risiko for alvorlige forlgb med COVID-19 for de enkelte malgrupper
o Minimering af dad og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19
o Epidemikontrol og minimering af smittespredning
o Sikring af samfundskritiske naglefunktioner

e Forhold vedrgrende distribution og logistik: Vurdering af vaccinemaengder, vaccine-
tilgeengelighed, vaccinekarakteristika, regionale vaccinationssteders kapacitet og
tilgeengelig samt logistiske forhold med vaesentlig betydning for forsynings- og di-
stributionskaeden.

Det forventes, at vaccineleverancerne til Danmark i fgrste del af udrulningen er begreenset
og dermed en ressource, der ngje skal malrettes og prioriteres derefter. Derfor opskaleres
den understgttende organisering og vaccinerne distribueres bredere i takt med, at flere og
starre maengder bliver tilgeengelige.
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Figur 2. Modtagelse af vacciner, prioritering og fordeling samt vaccinationssteder i

overblik
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| grundlaget for tildelingen af vaccinemaengder inddrages med tiden erfaringer fra udlandet
og Danmark fx med hensyn til tilslutningen til farste og anden dosis.

3. 2 National styring, monitorering og ansvarsfordeling

For at varetage og optimere den mest optimale planlasgningskaede er der behov for at styre
ud fra viden om tilslutning, spild, lagerkapacitet og pipeline af vacciner samt estimater for

malgrupperne.

Det etableres et nationalt styringsoverblik, som Sundhedsdatastyrelsen, Statens Serum In-
stitut og regioner Igbende leverer data til.

Der falges op pa blandt andet:

*  Fremdrift (overblik over den aktuelt prioriterede malgruppe og fremdriften i forhold
til eksekvering af vaccinationsopgaven)

*  Aktivitet (overblik over den aktuelt tilgeengelige kapacitet og aktivitet pa vaccinati-
onslokationer)

* Lagerbeholdning (overblik over den aktuelt tiilgaengelige vaccinationsbeholdning og

—raekkeevne per lagersted og vaccinationstype)

Monitoreringen, har til formal at optimere forsyningskeeden og prioritere de naeste i mal-

grupperne hurtigst muligt. Se bilag 3 for eksempler, der illustrerer monitoreringen.
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4. Generelt vedrorende vaccinati-
onsforlgb

Nedenfor beskrives i korte treek handteringen af vaccinationen, herunder generelle visita-
tionsprincipper, invitation, informeret samtykke, administration og registrering, observa-
tion og handtering af bivirkninger samt handtering af sikring af anden dosis.

For flere detaljer vedrgrende vaccinationsforlgb henvises til Sundhedsstyrelsens Ret-
ningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-193.

4.1. Visitation til vaccination

| farste bglge af udrulningen skal vaccinationsindsatsen organiseres om tre vaccinationstil-
bud; Vaccination pa sygehus, COVID-19 vaccinationscentre og udkgrende vaccinationsen-
heder.

Det er forskellige visitationsprincipper, alt efter méalgruppe og hvor vaccinationen skal fo-
rega. Nedenfor beskrives overordnede visitationsprincipper.

Visitation til vaccination kan ske ad fglgende veje:

e Via CPR-udtreek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandler for Statens Se-
rum Institut). Dette gaelder fx for falgende malgrupper:

o Borgere, der tilbydes vaccination pa baggrund af alderskriterie.

e Via bopeelskommunen, der indsender liste med CPR-nr. tilhgrende borgere, der
gnsker vaccination. Listen sendes til Statens Serum Institut med henblik pa opret-
telse i Det Danske Vaccinationsregister (DDV). Dette gaelder for falgende malgrup-
per:

o Beboere i plejeboliger inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akut-
pladser.

o Borgere alder = 65 ar som modtager bade praktisk hjeelp og personlig
pleje.

3 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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¢ Via behandlingsansvarlige leege, der efter en konkret sundhedsfaglig risikovurde-
ring, indsender liste med CPR-nr. pa borgere, der tilbydes og ensker vaccination.
Listen indsendes til regionen, der videresender listen til Statens Serum Institut med
henblik pa oprettelse i DDV. Dette gaelder fx for falgende malgrupper:

o

Borgere i seerligt @get risiko for et alvorlig forlgb ved COVID-19 med aktuel
sygehuskontakt. Visitation sker ved behandlingsansvarlig lzege pa syge-
hus. Praktiserende laege kan henvise til sygehus med henblik pa eventuel
visitation til vaccination.

Borgere med tilstande og sygdomme med @get risiko for alvorligt forlab
ved COVID-19. Visitation kan ske via praktiserende laege eller behand-
lingsansvarlige leege pa sygehus.

Udvalgte pargrende, der fungerer som uundveerlige omsorgs- eller pleje-
personer til en person, der kan veere i gget risiko for et alvorligt forlgb ved
COVID-19. Visitation sker enten via risikopersonens laege eller den parg-
rendes praktiserende laege.

o Via arbejdsgiver, der indsender lister med CPR-nr. tilhgrende ansatte, der tilbydes
og gnsker vaccination. Listen indsendes til Statens Serum Institut med henblik pa
oprettelse i DDV i forhold til enten booking til vaccinationscenter eller tildeling af tid
pa arbejdsplads. Dette gaelder fx for falgende malgrupper:

@)

o

Udvalgt sundheds- og plejepersonale uden for sygehus, fx ansatte i det
praehospitale beredskab, medarbejdere pa plejecentre, inklusiv friplejebo-
lig, midlertidige pladser og akutpladser, i hjemmeplejen mv., medarbejdere
pa socialomradet, herunder inklusiv handicaphjeelpere, ansatte i praksis
sektor eller den private sundhedssektor. Den enkelte arbejdsplads indsam-
ler lister, der indsendes til henholdsvis kommune eller region, der videre-
sender lister til Statens Serum Institut.

Udvalgt sundheds- og plejepersonale pa sygehus identificeres og visiteres
via arbejdsgiver pa sygehus.

Ansatte med saerlige samfundskritiske naglefunktioner visiteres via den
enkelte arbejdsplads.

4.2. Invitation til vaccination

Borgere, der tilbydes vaccination pa plejehjem mv., modtager information om vaccinati-
onstilbud og anden relevant information via institutionen/kommunen. For borgere med
veerge skal vaergen ogsa informeres.
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Borgere, der skal tilbydes vaccination i et vaccinationscenter modtager invitation og rele-
vant information i Digital Post pa borger.dk eller e-boks.dk. Borgere, der er digitalt fritaget
modtager i stedet et postbrev med invitation og relevant information. For borgere med
veerge, sendes et brev til vaergen.

Udvalgt personale pa sundheds-, sldre-, og socialomradet modtager relevant information i
Digital Post pa borger.dk eller e-boks.dk. Tilbydes vaccinationen pa et vaccinationscenter
er der i brevet information om booking. Hvis vaccinationen tilbydes pa arbejdsplads, far
personalet konkret besked om invitation til vaccination via ledelsen pa arbejdspladsen.

4.3. Informeret samtykke

Der skal afgives informeret samtykke forud for vaccinationen pa baggrund af fyldestge-
rende information, herunder h information vedrgrende mulige bivirkninger og indberetning
heraf. Informationen skal gives mundtligt, eventuelt suppleret med skriftligt materiale.

Samtykket kan til enhver tid tilbagekaldes, og skal journalfgres.

Personalet skal veere opleert i at give forstaelig og fyldestggrende information tilpasset
den enkeltes forudsaetninger saledes, at den der skal vaccineres, samtykker pa et for-
staet og informeret grundlag. Ligeledes skal personalet veere opleert i, hvordan samtykket
bliver dokumenteret. Dette skal understgttes ved en lokal instruks samt informationsmate-
riale til det vaccinerende personale, der understgtter samtykket.

Nogle borgere er varigt inhabile og kan derfor ikke selv samtykke til vaccinationen. De va-
rigt inhabile borgeres naermeste pargrende, personlige veaerge eller fremtidsfuldmaegtige
kan dog give informeret samtykke pa vegne af borgeren. Hvis den varigt inhabile borger
modsaetter sig vaccinationen, kan den ikke gennemfgres efter reglerne i sundhedsloven,
selvom pargrende, veerge eller fremtidsfuldmaegtig har givet samtykke.

For yderligere om informeret samtykke henvises til Sundhedsstyrelsens Vejledning om gra-
tis vaccination mod COVID-19*.

4.4. Administration og registrering
Efter indgivelse af vaccinationen skal den vaccinerende sundhedsperson sgrge for, at vac-

cinationen registreres i Det Danske Vaccinationsregister, DDV, herunder CPR-nr., type af
vaccine og batch-nummer pa vaccinen.

4 Vejledning om gratis vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.
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For mere information vedrgrende administration af de respektive vacciner samt registrering
henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-195.

4.5. Observation og handtering af formodede bivirkninger

Den vaccinerede observeres efter indgivelse i forhold til eventuel anafylaksi jf. Sundheds-
styrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-198 , og der skal etableres
observationsomrader til dette. | observationsomradet kan der veere hjeelpepersonale, der er
opleert i, hvornar der er behov for at tilkalde en sundhedsperson, fx en laege eller sygeple-
jerske, der kan handtere og vurdere anafylaksi. Det kan aftales lokalt, at den vaccinerede
observeres af paragrende eller kollegaer, der er instrueret i forhold til at vurdere, hvornar en
lzege bgr kontaktes.

Laegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved al medicin, der er godkendt og seelges pa
det danske marked. De nye vacciner vil vaere nye lazegemidler og vil derfor vaere underlagt
skeaerpet indberetningspligt de farste 2 ar efter markedsfgring. Det vil sige, at lseger, tandlae-
ger, jordemgdre og behandlerfarmaceuter har pligt til at indberette alle formodede bivirknin-
ger (fraset formodede bivirkninger, der skyldes medicineringsfejl), der kommer i deres
kendskab for patienter, de har i behandling eller har behandlet. Alle kan dog indberette bi-
virkninger til Leegemiddelstyrelsen.

For mere information om handtering af formodede bivirkninger henvises Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside” og Sundhedsstyrelsens Retningslinje for handtering af vaccination mod
COVID-198.

4.6. Handtering og sikring af anden vaccination
En del af de forventede vacciner, vil skulle gives over to doser for at fa den gnskede effekt.

De forskellige typer vaccinationer skal gives med specifikke tidsintervaller. For specifikke
intervaller for de enkelte vaccinationer henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for
handtering af vaccination mod COVID-19°.

Der skal veere planlagt en proces, som letter tilslutningen til 2. dosis af vaccinationen, her-
under, at det er samme vaccine, der gives begge gange, og at det er med rette tidsinterval.

% Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

6 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

" Meld bivirkninger ved medicin og vacciner til mennesker. Laegemiddelstyrelsen, https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bi-
virkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/mennesker/

8 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

9 Ibid
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For borgere og ansatte, der tilbydes vaccination via arbejdsplads eller udkgrende enhed, er
det den henvisende organisation (kommune eller region), der har ansvaret for, at borge-
ren/den ansatte tilbydes 2. dosis med rette tidsinterval.

For borgere, der selv skal booke tid til vaccination, anvendes for at gge tilslutningen til 2.
vaccine, et it-system, hvor borgerne skal booke to tider pa en gang med rette tidsinterval,
og hvor borgerne modtager en pamindelse inden 2. dosis.

4.7. Borgerrettet kommunikation

Sundhedsstyrelsen varetager den generelle borgerrettede kommunikation, der skal skabe
opmaerksomhed og bidrage med viden om vaccinationsindsatsen og borgernes handlemu-
ligheder. | begyndelsen vil der veere fokus pa at infomere om, at mange borgere forst kan
blive vaccineret senere, jf. prioriteringen af malgrupper samt at sikre, overseettelse og kultu-
rel tilpasning af materialer til etniske minoritetsgrupper.

Den nuvaerende feelles myndigheds-hotline’s funktion udvides, sa den ogsa kan besvare
spargsmal vedrgrende vaccination, hvor borgere kan ringe til og fa besvaret spgrgsmal og
hjeelp til at finde yderligere information. Der radgives ikke om symptomer eller sundhedsfag-
lige vurderinger i relation til borgere men henvises til borgerens praktiserende leege.

Leegemiddelstyrelsen har ansvaret for kommunikationen til borgere om godkendelse (her-
under vaccineeffekt) og overvagning af vaccinerne (herunder de enkelte vacciners virkning i
forhold til godkendelsesgrundlaget).

Statens Serum Institut udsender Igbende breve i Digitalpost pa borger.dk og e-boks.dk, al-
ternativt postbreyv, til de personer, der tilbydes vaccination sammen med relevant informa-
tion, herunder information om booking for de personer, der skal vaccineres pa vaccinations-
center.

Kommunerne og regionerne varetager kommunikationen med de enkelte borgere og pare-
rende om forhold af lokal og konkret karakter, fx hvornar vaccinationerne finder sted, eller
de kan henvise borgeren til relevant information hos Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstyrel-
sen mv.

Praktiserende laeger og behandlingsansvarlige sygehusleeger radgiver og besvarer spgrgs-
mal generelt og relateret til den enkeltes situation og eventuelle risikoprofil. Dette ggres
med udgangspunkt i materialer fra Leegemiddelstyrelsen, Statens Serum Institut og Sund-
hedsstyrelsen.
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5. Generelt vedrgrende organise-
ring

Nedenstaende forhold vedrarer den naermere organisering af vaccinationsindsatsen mod
COVID-19, herunder seerlige forhold vedrgrende opbevaring og holdbarhed, pakning af
vaccinerne, smitteforebyggende rammer, fagligt set-up, dokumentation og it-understgttelse.

5.1. Opbevaring og holdbarhed

Nogle af de forventede godkendte vaccine vil kraeve opbevaring ved meget lave tempera-
turer, og har efter optening og fortynding begraenset holdbarhed. Dette udfordrer plan-
lzegning og logistik, da der skal veere seerlige kglefaciliteter til radighed naer ved selve
vaccinationsstedet.

Det kan blandt andet handteres via:

o Begraense antallet af distributionsled og for nuveerende undga udrulning til meget
perifere udleveringssteder.

e Statte og radgivning i forhold til opbevaring via Statens Serum Institut, sygehus-
apoteker og AMGROS.

e Statte og radgivning i forhold til transport via @vrige relevante myndigheder.

5.2. Handtering af vacciner

Nogle af de forventede godkendte vacciner forventes at have saerlige krav til handtering,
blandt andet grundet levering i haetteglas med mange doser i ét glas med begraenset hold-
barhed efter anbrud, samt behov opblanding inden indgivelse. Dette kreever personale,
som er opleert i at handtere de specifikke vacciner, samt fysiske rammer, der muligger
sikker handtering, herunder opblanding.

Det kan blandt andet handteres via nedenstaende:

e Detaljeret planlaegningsgrundlag, herunder logistik og drift, blandt andet med
henblik pa at minimere spild

e Fysiske rammer, der muligger sikker handtering og klargering

o Kilart og tydeligt instruktionsmateriale og oplaering af personale, herunder ogsa
med henblik pa at minimere risikoen for forveksling mellem de forskellige vacci-
ner, fejl ved opblanding mv. da det ma forventes, at der i starten af indsatsen kan
veere dispenseret fra en raekke meerkningskrav, der normalt geelder for leegemidler,
herunder vacciner

e Stette og radgivning fra Laegemiddelstyrelsen, Statens Serum Institut og syge-
husapotekerne
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5.3. Smitteforebyggende rammer og varnemidler

Vaccinationsenhederne, skal under hensyn til smitteforebyggelse kunne handtere et stort
patientflow, herunder ventearealer fgr og efter vaccination, rum til indgivelse af vaccine mv.

Der skal vaere fokus pa smitteforebyggende rammer pa vaccinationsstederne. Det indebae-
rer fx at der foretages hyppig rengering og mulighed for, at borgere, der skal vaccineres,
holder afstand i ventearealer bade fgr og under vaccinationen, let adgang til handdesinfek-
tion, samt at borgere informeres om ikke at made op, hvis de har symptomer pa COVID-19
eller har mistanke om, at de kan vaere smittet, fx er neer kontakt. Det skal ogsa vaere ram-
mer, der forebygger smitte personalet imellem og mellem personale og de borgere, der skal
vaccineres.

Det vaccinerende personale anvender maske (kirurgisk maske type Il) under hele vaccinati-
onsindsatsen, jf. Sundhedsstyrelsen Retningslinjer for brug af vaernemidler, nar der ikke er
pavist eller mistanke om COVID-19 - Sundheds- og eeldreomradet samt visse dele af soci-
alomradet'°.

Borgeren, der skal vaccineres bgr ligeledes anvende mundbind, jf. Sundhedsstyrelsen Ret-
ningslinjer for brug af vaernemidler, nar der ikke er pavist eller mistanke om COVID-19-i
sundheds- og aeldreomradet samt visse dele af socialomradet. Dvs. at borgeren baerer
mundbind mv. ved indgangen til vaccinationsstedet og skal beholde det pa under hele vac-
cinationsforlgbet, inklusiv under observationen. Borgeren kan anvende engangsmaske type
I, stofmundbind eller heldaekkende ansigtsvisir, som beskrevet i ovenfor naevnte retnings-
linje.

For yderligere om vaernemidler henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering
af vaccination mod COVID-19"".

Regionerne har ansvar for, at der er relevante og tilgeengelige vaernemidler til det vacciner-
ende personale, og at alt personalet er oplaert og fortrolig med retningslinjer for korrekt brug
af veernemidler, herunder skift af maske, nar den er blevet vad eller forurenet. Dette bar sik-
res gennem lokale instrukser og eventuelt konkrete handlingsanvisninger samt Igbende til-
syn hermed.

Korrekte smitteforebyggende rammer kan blandt andet handteres via nedenstaende:

o Faciliteter med tilstraekkelig kapacitet og areal

o Veernemidler og korrekt oplaering i brug af vaernemidler
e Let adgang til handdesinfektion

o Sikre bortskaffelsesmuligheder for kanyler mv.

10 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-

haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
" Ibid
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e Stette og radgivning fra gvrige myndigheder i forhold til sikring af veernemidler og
andre praktiske foranstaltninger

5.4. Fagligt set-up og kompetencer i forhold til handtere vaccinerne

Regionerne har ansvar for at sikre personale, som er oplaert i at administrere og handtere
vaccinationer herunder bivirkninger mv., samt laegelig delegation til at vaccinere under. Der
skal sikres tilstreekkeligt og relevant oplaering og rette kompetencer i forhold til at handtere
de specifikke vacciner, herunder plan for opleering og opskalering.

Det vaccinerende personale skal veere opleert i fglgende:

o at give tilstreekkelig information forud for vaccination, herunder informeret sam-
tykke samt oplysning om at kontakte egen leege ved mistanke om bivirkninger.

e atjournalfgre informeret samtykke

o at administrere og handtere selve vaccinationen, herunder eventuelt opblanding
af vaccination

e atregistrere vaccinationen i Det Danske Vaccinationsdatabase (DDV), samt ind-
berette formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

e at observere personerne, der vaccineres efter vaccinationen

e at handtere eventuelt anafylaksi efter indgivelse af vaccination

For mere information henvises til Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vacci-
nation mod COVID-19'2,

Derudover skal der vaere et anafylaksiberedskab. For mere information om anafylaksibe-
redskab se Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-
193,

Ud over anafylaksiberedskabet bgr der pa vaccinationsstederne ogsa veere adgang til
sundhedsfagligt back-up, safremt borgerne har spgrgsmal, bliver bekymrede eller far en
angstlignende reaktion i forbindelse med vaccinationen. Rapportering af utilsigtede haendel-
ser i forbindelse med vaccinationsindsatsen sker via de etablerede systemer og i regi af
Dansk Patientsikkerhedsdatabase.

5.5. Dokumentation og it-understgottelse

Data om vaccine-batch’enes flow skal bruges til en lgbende overvagning af leverancer,
vaccinationsaktivitet mv. med henblik pa kvalitetskontrol og opfglgning pa fordeling af
vaccinerne pa nationalt og lokalt niveau, herunder eventuelt tilbagekald af en vaccine.

12 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
'3 Ibid
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Derudover skal der veere systemer for information og samtykke, herunder konfirmation af
borgerens tidsbestilling, journalfgring, delegation, registrering af behandlingssteder og re-
gistrering af indgivne vacciner til DDV.

Det er desuden vaesentligt, at alle aktgrer, der vaccinerer foretager tidstro (det vil sige
umiddelbart i forlaengelse af vaccination) og korrekt registrering af bade indgivne vacciner
og formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen.

Dette skal sikres pa alle vaccinationssteder og kan blandt andet handteres via:

e lt-understgttelse, der sikrer, at alle relevante aktgrer har adgang og mulighed for
registrere og dokumentere i DDV mv.

e Styrelsen for Patientsikkerhed kan bista med vejledende materiale og eventuelt
oplaering af vaccinerende personale i forhold til samtykke og journalfering samt
tilsyn.

e Stgtte og radgivning via Sundhedsdatastyrelsen vedrgrende dataflow mv. samt
erfaringer fra TestCenter Danmark, Laegemiddelstyrelsen, Styrelsen for Forsy-
ningssikkerhed mv.
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6. COVID-19 vaccinationscentre

| vaccinationsindsatsen er det veesentligt at organisere indsatsen sadan, at den kan forlgbe
hurtigt og effektivt med begraenset spild samt hgj sundhedsfaglig kvalitet og patientsikker-
hed. Indsatsen er i starten centralt styret med enkle distributionskanaler og fa steder. Der
etableres regionale vaccinationscentre som en central struktur, der skal give fa distribution-
sled og stor robusthed.

I nedenstaende beskrives malgruppe, invitation og booking, organisatorisk set-up, og kom-
petencer i forhold til farste udrulning af vaccinationsindsatsen.

6.1. Malgruppe

| den indledende del af vaccinationsindsatsen er vaccinationscentrene et tilbud til udvalgte
visiterede borgere. Desuden er vaccinationscentrene et tilbud til udvalgt personale pa
sundheds-, sldre og socialomradet, hvor det ikke er hensigtsmaessigt at foretage vacci-
nationen pa de pagaeldende arbejdspladser.

Derudover planlaegges COVID-19 vaccinationscentrene pa sigt at fa en central rolle i for-
hold til mere omfattende vaccination af stgrre befolkningsgrupper.

Prioritering og raekkefglge af de praecise malgrupper foretages af Sundhedsstyrelsen og
udmeldes lgbende.

6.2. Invitation og booking

Bade borgere og personale, der tilbydes vaccination pa en vaccinationscenter modtager
en invitation i Digital Post pa borger.dk og e-boks.dk, alternativt postbrev, sammen med
relevant information, herunder information om booking.

Tidsbooking foregar pa én national hjemmeside. Der skal bookes til begge doser af vac-
cine pa samme tid. Borgere, der skal have hjeelp til at booke tider kan kontakte den feelles
myndigheds-hotline.

6.3. Organisatorisk set-up

| starten af vaccinationsindsatsen etableres fa centrale vaccinationscentreafthaengigt af
geografi, logistiske forhold mv. Efterhanden som vaccinationsindsatsen udvides til flere
malgrupper og med stgrre vaccinemasnger, opskaleres set-up’et og antallet af vaccinati-
onscentre udvides.
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Regionerne skal udarbejde en konkret og detaljeret plan over antallet af vaccinationscentre
og deres placering, herunder mulighed for bred geografisk deekning som fglge af en opska-
lering af vaccinationsindsatsen. Antallet og omfanget af centre vil i hgj grad afhaenge af,
hvilken maengde og hyppighed vaccinerne leveres i.

Regionerne har det overordnede ansvar for COVID-19 vaccinationscentrene, herunder
etablering, drift, bemanding samt ansvaret for indgivelse af vaccinationen. Regionerne skal
derfor sikre korrekt ansvarsfordeling og delegation som personalet kan vaccinere under.

Regionerne inddrager relevante samarbejdspartnere, herunder kommunerne (fx i forhold til
lokation for centrene), praktiserende laeger m fl.

Vaccinationscentrene skal oprettes i Styrelsen for Patientsikkerheds behandlingsstedsregi-
ster og skal forinden veere registreret i SOR (Sundhedsvaesenets Organisationsregister).

Kommunen kan tilbyde befordring til borgere, der pa grund af varig fysisk eller psykisk
funktionsnedseettelse ikke selv har mulighed for at transportere sig til et vaccinations-
sted'4. Borgere, der ikke selv kan transportere sig til et vaccinationscenter, jf. ovenfor kan
enten transporteres til et vaccinationscenter eller, afhaengigt af lokale Igsninger, til vacci-
nation ved en udkarende enhed.

Handtering af vacciner
Vaccinationscentrene skal kunne handtere alle typer godkendte vacciner.

| en situation, hvor der er flere typer af vacciner mod COVID-19 pa samme center, skal der
veere systematiske tiltag til at forebygge spild og styrke patientsikkerheden, sa der ikke kan
forekomme forveksling af forskellige vaccinetyper, og det vaccinerende personale opnar
fortrolighed med handtering af vaccinerne. Det kan fx handteres ved, at ét vaccinations-
team handterer én vaccinationstype. Der skal desuden for at undga spild veere en klar an-
svarsfordeling i forhold til at holde styr pa vaccinerne, fx i forhold til vacciner der skal op-
blandes eller leveres i multidosis heetteglas.

Kapacitet og opbevaring

Pa baggrund af viden om antal, der skal vaccineres, skal det vurderes, hvor stor en kapaci-
tet det enkelte vaccinationscenter skal have. Centrenes kapacitet vil skulle planleegges ud
fra, hvor mange borgere, der skal vaccineres i den pagaeldende omrade, og hvor mange
vacciner, der kan leveres inden for en bestemt periode. Desuden skal regionerne sgrge
for den ngdvendige kapacitet til korrekt opbevaring af vaccinerne. Der bgr indga samar-
bejde med sygehusapotekerne i forhold til opbevaring af de godkendte vacciner, der har
seerlige krav til opbevaring.

Regionerne bar planlaegge med en Iabende opskalering af kapacitet saledes, at der bade
tages hgjde for trinvis forggelse af vaccineleverancerne og dermed et forventeligt stigende

14 Dette vil veere borgere omfattet af servicelovens § 117.
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antal borgere der hurtigt og effektivt skal vaccineres. Nar der foreligger konkrete aftaler om
levering af vacciner bruges dette som baggrund for opskaleringsarbejdet, ligesom der skal
tages hgjde for, at der kan leveres flere forskellige vacciner samtidigt.

Set-up

| planleegningen af vaccinationscentrene skal der tages hensyn til vaccinationsforlgbet for
den enkelte borger, som beskrevet i Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af
vaccination mod COVID-19'5.

Regionerne skal have planlagt fglgende:

e Infrastruktur til at handtere mange samtidigt ankomne borgere

o Etablering af smitteforebyggende rammer svarende til afsnit 5.3

o Etablering af registrerings- og venteomrade for borgere, der skal vaccineres

e Etablering af vaccinationsomrade med afskeermning og mulighed for at
sidde/ligge ned. | vaccinationsomradet skal det ogsa veere muligt at opbevare og
klargare vaccinerne inden ibrugtagning, herunder mulighed for registrering mv.

e Etablering af observationsomrade, hvor den vaccinerede kan afvente eventuelt
akutte reaktioner efter vaccinationen

e Setup for handtering af akutte bivirkninger, herunder mulighed for akut lsegefag-
ligt back-up, safremt den vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion, jf.
Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19'¢

e Indberetning af formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

e It-systemer til at understatte opgaven

o Eventuet omklaedningsfaciliteter for de ansatte, herunder forsyning af nedvendige
personlige veernemidler jf. afsnit 5.3

6.4. Bemanding og kompetencer

Indsatsen kreever et robust set-up med personale, der kan varetage opgaven og vacci-
nere pa leegelig delegation. Det er regionalt personale, som varetager vaccinationen i
vaccinationscentrene, og regionerne har derfor ansvar for bemanding og relevant oplee-
ring. Personalet skal vaere opleert il at handtere vaccinationen, herunder give relevant in-
formation til borgeren, herunder i forhold til informeret samtykke, indgive vaccinen, regi-
strere og indberette eventuelle formodede bivirkninger mv., jf. afsnit 5.4.

Der skal vaere mulighed for akut laegefagligt back-up, safremt en vaccineret person udvik-
ler en alvorlig anafylaktisk reaktion. Dette beskrives yderligere i Sundhedsstyrelsen Ret-
ningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19'7.

'5 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19

"6 Ibid

7 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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Ud over anafylaksiberedskab, skal der pa vaccinationsstederne veere adgang til sundheds-
fagligt back-up, safremt borgerne har spargsmal, bliver bekymrede eller far en angstlig-
nende reaktion i vaccinationssituationen.
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7. Udkegrende vaccinationsenheder

I tilslutning til de regionale vaccinationscentre etableres decentrale, udkgrende vaccinati-
onsenheder, fx til kommunale institutioner, herunder plejecentre mv.

| nedenstaende beskrives malgruppe, tildeling af tider, organisatorisk set-up og kompeten-
cer.

7.1. Malgruppe

Nedenfor beskrives generelle malgrupper, der vaccineres via udkgrende vaccinationsenhe-
der. De udkegrende vaccinationsenheder er generelt et tilbud til:

e Borgere, der bor pa et plejecenter inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og
akutpladser.

e Frontpersonale pa plejecentre, inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akut-
pladser, hiemmepleje mv., hvor det ud fra en lokal vurdering besluttes, at perso-
nalet tilbydes vaccination via arbejdspladsen/institutionen.

Prioritering af malgrupper foretages af Sundhedsstyrelsen og udmeldes Iagbende.

7.2. Invitation og tildeling af tid til vaccination

Beboere i plejeboliger inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akutpladser, far besked
om tilbud om vaccination via institutionen. For borgere med veerge informeres ogsa vaer-
gen. Kommunen vil i samarbejde med praktiserende laeger og de udkgrende funktioner or-
ganisere vaccinationsindsatsen til borgere, der tilbydes vaccination pa plejecentre mv., sa-
ledes at borgerne tilbydes to vaccinationer med rette tidsinterval. Det handteres lokalt, hvor-
dan borgere pa midlertidige pladser identificeres og tilbydes vaccination.

Frontpersonale pa plejecentre, inklusiv friplejebolig, midlertidige pladser og akutpladser,
hjemmepleje kan efter en lokal vurdering ogsa indga i vaccinationen via den udkgrende en-
hed pa plejecentre mv. Her vil personalet fa besked om tilbud samt tildeling af vaccinations-
tid af den pageeldendes arbejdsplads/ institutionen. Der vil i denne situation skulle tages
hgjde for vaccinetilgeengelighed.

7.3. Organisatorisk set-up

De udkegrende vaccinationsenheder har til formal at sikre tilstraekkelig geografisk mobilitet
og fleksibilitet, saledes at enhederne kan tilbyde vaccination af borgere, der ikke har mulig-
hed for at mgde op pa centralt vaccinationscenter, fx ikke selv kan eller bar transporteres
til et COVID-19-vaccinationscenter pa grund af helbredsmaessige og/eller sociale arsa-
ger.
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Regionerne har ansvaret for i samarbejde med kommuner og praktiserende laeger at etab-
lere tilbud om vaccination via udkgrende funktioner under de enkelte COVID-19 vaccinati-
onscentre til brug pa plejecentre mv.

Regioner inddrager i ngdvendigt omfang andre aktgrer og relevante myndigheder, fx i for-
hold til transport og logistik af vaccinerne fra regionerne og ud til vaccinationsstedet.

For information om vaccination ved udbrud, eller mistanke om udbrud eller smittede bebo-
ere pa plejehjemmet henvises til Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-
1918,

Handtering af vacciner
De udkgrende vaccinationsenheder skal i udgangspunktet kunne handtere samtlige typer
af godkendte vacciner, herunder ogsa korrekt opbevaring, bemanding mv.

For at forebygge spild og sikre patientsikkerhed, herunder at der ikke kan forekomme for-
veksling af forskellige vaccinetyper, og at det vaccinerende personale opnar fortrolighed
med handtering af vaccinerne, anbefales det, at én udekarende enhed ikke handterer mere
end én vaccinationstype af gangen. Der skal desuden for at undga spild veere en klar an-
svarsfordeling i forhold til at holde styr pa vaccinerne, fx i forhold til vacciner der skal op-
blandes eller leveres i multidosis haetteglas.

Kapacitet og opbevaring

Regionerne har ansvaret for, at der aftales tilstrackkelig kapacitet til udkerende vaccinati-
onsenheder og sammen med kommunerne og praktiserende lseger at tilretteloegge afvikle
det sikkert og effektivt. Regionerne udarbejder i samarbejde med kommunerne og praktise-
rende laeger en konkret plan for kapacitet til udkgrende vaccinationsenheder, baseret pa en
estimering af behovet i de respektive kommuner. Estimeringen bgr tage udgangspunkt i
Sundhedsstyrelsens beskrivelse af prioriteret malgruppe.

Kommunerne rapporterer til regionen antallet af vacciner, der skal medbringes til det en-
kelte plejehjem, institution mv. pa baggrund af antal beboere og eventuel ansatte, der gn-
sker vaccination, med henblik pa, at den udkarende enhed kan medbringe en tilstraekkelig
maengde vaccine.

De regionale sygehusapoteker sgrger for, at de udkgrende vaccinationsenheder overholder
de ngdvendige kriterier i henhold til opbevaring af vaccinen mv. under transport. Pa pleje-
hjem, hvor vaccinationen foregar via praktiserende laege, overgar ansvaret for handtering af

'8 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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vaccinerne til den praktiserende lzege, nar vaccinerne er udleveret til denne (eller klinikper-
sonale, der vaccinerer pa dennes delegation)'®. Pa udkerende enheder, hvor det er regio-
nens personale, der vaccinerer, er det regionen, der overtager ansvaret for handtering af
vaccinationerne.

Set-up

Regionerne har ansvaret for under de enkelte COVID-19 vaccinationscentre at etablere de
udkerende funktioner med henblik pa vaccination pa plejecentre mv.

Regionerne inddrager andre aktgrer i arbejdet:

* Praktiserende lzeger i forhold til vaccination pa plejecentre mv.
¢ Kommuner — det aftales nsermere lokalt, fx:
o Kommuner i forhold til identifikation og planlaegning af vaccination af pleje-
centre
o Kommunerne i forhold til transport af borgere, identifikation af borgere, ple-
jehjem, praktisk afvikling lokalt mv.

Regionerne har ansvar for, at de udkarende vaccinationsenheder medbringer de ngdven-
dige remedier, herunder:

* Nadvendigt medicinsk udstyr til at kunne indgive vaccinen, herunder kanyler, des-
infektionsservietter mv.

* Nadvendige veernemidler, jf. Retningslinje for handtering af vaccination mod CO-
VID-19.

* Setup for handtering af akutte bivirkninger, herunder mulighed for akut laegefag-
ligt back-up, safremt den vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion, jf.
Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19%°,

» Safremt det er regionalt personale, der vaccinerer, medbringes it-system til at un-
derstatte vaccinationsopgaven, herunder registrering, journalfgring mv. samt indbe-
retning af eventuelle akutte bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Institutionen, hvorpa vaccinationen skal forega, skal sikre, at der er de ngdvendige facilite-
ter til at foretage vaccinationerne, herunder fglgende:

* Etablering af omrade til klargering af vaccinen inden indgivelse, se ogsa kapitel 5.

* Etablering af vaccinationsomrade med smitteforebyggende rammer og gerne
med afskaermning fra andre borgere og mulighed for at sidde/ligge ned, se ogsa
afsnit 5.3.

* Etablering af observationsomrade, hvor borgerne kan afvente eventuelt akutte re-
aktioner efter vaccinationen.

1% Laegemiddelstyrelse sikrer bekendtgerelse til dette
20 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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Foretages vaccinationerne af praktiserende leeger, har den praktiserende lsege ansvar for
at medbringe:

* It-system til at understgtte vaccinationsopgaven, herunder registrering, journalfg-
ring mv. samt indberetning af eventuelle akutte bivirkninger til Leegemiddelstyrel-
sen, alternativt kan det geres umiddelbart efterfglgende, som udgangspunkt
samme dag.

7.4. Bemanding og kompetencer
Indsatsen kraever et robust set-up med opleert personale, der kan varetage opgaven.

Pa plejecentre vil det veere praktiserende leeger/faste plejehjemslaeger, der er ansvarlige
for selve vaccinationen, alternativt laegens klinikpersonale pa delegation.

Det bar sikres aftale med sygehuse, som kan sikre supervision, og vejledning mv., og det
skal sikres at vaccinerende sundhedspersonale er oplaert til at handtere vaccinationen,
herunder give relevant information til borgeren, herunder i forhold til informeret samtykke,
indgive vaccinen, registrere og indberette eventuelle formodede bivirkninger mv., jf. afsnit
5.4.

Regionerne skal dertil sikre mulighed for akut laegefagligt back-up, der kan tilkaldes sa-
fremt den vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion. For yderigere om lzege-
fagligt back-up se Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod CO-
VID-1921.

21 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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8. Vaccination pa sygehus

Ved vaccination af personer ansat pa sygehus gennemfgres denne i sygehusregi, og ligele-
des kan pa sygehuse vaccineres udvalgte patienter inden for Sundhedsstyrelsens ud-
meldte malgrupper og vaccinemaengden, der er tildelt den pagaeldende malgruppe.

| nedenstaende beskrives malgruppe, invitation og tildeling af tid til vaccination, organisato-
risk set-up og kompetencer i relation til vaccination pa sygehus.

8.1. Malgruppe
Nedenfor beskrives generelle malgrupper.
Vaccination pa sygehus er generelt et tilbud til felgende:

e Personale, der har teet patientkontakt, og derfor kan veere seerligt udsatte for
smitte. Der bar prioriteres efter, hvor udsat personalet er for smitte, saledes, at
frontpersonale, der handterer uvisiterede patienter eller patienter misteenkt for eller
med pavist COVID-19, ex personale pa intensiv afdelinger, akutmodtagelser mv.
prioriteres farst.

o Personale, der varetager funktioner kritisk for liv eller funktionsevne, og som ikke
umiddelbart kan erstattes, fx personale pa intensiv afsnit, hajt specialiseret kirurgi,
herunder bgrnekraeftkirurgi og lign.

o Udvalgte patienter med aktuel sygehuskontakt, der ud fra en konkret laegefaglig
vurdering, vurderes at veere i saerlig gget risiko for en alvorligt forlgb ved COVID-
19, fx sveert syge patienter.

Prioritering af de preecise malgrupper foretages af Sundhedsstyrelsen og udmeldes Ig-
bende.

8.2. Invitation og tildeling af tid til vaccination

Personale inden for malgruppen identificeres og far information generel information i Digital
Post pa borger.dk og e-boks.dk. Ledelsen pa det pagaeldende sygehus informerer perso-
nale om, konkret vaccinationstilbud, herunder hvornar vaccinationen finder sted.

Udvalgte patienter med aktuel sygehuskontakt, der vurderes at veere i helt seerlig gget ri-
siko for alvorligt forlgb ved COVID-19, der er visiteret via patientansvarlig laege pa sygehus
modtager information om vaccinationstilbud samt relevant information i Digital Post pa bor-
ger.dk og e-boks.dk, alternativt postbred. Patienterne far information om tidspunkt for vacci-
nation af sygehuset.
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8.3. Organisatorisk set-up

Sygehusenes infrastruktur skal kunne handtere lazagemiddelopbevaring og administration
via sygehusapotekerne. Sygehusene kan have etablerede procedurer for gratis tilbud af
saesoninfluenzavaccination til eget personale og kan traekke pa disse erfaringer i forhold
til planlaegning og udferelse af vaccination mod COVID-19 til relevant personale. Vacci-
nation pa sygehusene giver derfor mulighed for en hurtig og effektiv udrulning af vaccina-
tion af relevant personale.

Regionerne skal etablere et set-up, der forebygger spild, samt at personale og patienter
indkaldes til 2. dosis med rette tidsinterval.

Regionen har ansvar for registrering og overvagning i forhold til tilslutningsgrad, samt hvor
mange vacciner, der er indgivet.

Handtering af vacciner
Vaccinerne distribueres via sygehusapotekerne, hvorfor det forventes, at alle godkendte
vacciner kan bruges pa sygehus.

Pa sigt, nar der er godkendt flere vaccinationstyper, skal regionerne sgrge for en organise-
ring og tilrettelaeggelse, hvor der ikke kan forekomme forveksling af forskellige vaccinety-
per, og hvor det vaccinerende personale opnar fortrolighed med handtering af vaccinerne.
Dette kan eksempelvis handteres ved, at ét vaccinationsteam kun handterer én vaccinati-
onstype. Der skal desuden for at undga spild veere en klar ansvarsfordeling i forhold til at
holde styr pa vaccinerne, fx i forhold til vacciner, der skal opblandes eller leveres i multido-
sis haetteglas.

Kapacitet og opbevaring
Sygehusapotekerne har ansvar for ngdvendig kapacitet til korrekt opbevaring af vacci-
nerne, herunder under distribution af vacciner til vaccinationssted pa regionens sygehuse.

Set-up
Regionerne kan tage udgangspunkt i allerede etblerede procedurer for tilbud pa sygehus-
personale i forhold til seesoninfluenzavaccination.

Der skal sikres fglgende:

o lIt-system til at understatte vaccinationsopgaven (registrering, journalfgring, indbe-
retning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen, overvagning af forbrug mv.)

o Etablering af smitteforebyggende rammer svarende til afsnit 5.3.

e Etablering af observationsomrade, hvor personalet og patienter kan afvente
eventuelt akutte reaktioner alternativt kan sundhedspersonalet observere hinan-
den efter lokale instrukser.
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e Set-up for handtering af akutte bivirkninger, herunder mulighed for akut lsegefag-
ligt back-up, safremt patienterne udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion, jf
Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-1922,

8.4. Bemanding og kompetencer

Sygehusene kan anvende eget sundhedspersonale til at udfgre opgaven, og der findes
saledes mulighed for inden for egen sektor at identificere og rekruttere egnet personale til
at vaccinere pa leegelig delegation. Regionerne har ansvar for at det vaccinerende sund-
hedspersonale er opleert til at handtere vaccinationen, herunder give relevant information
til borgeren, herunder i forhold til informeret samtykke, indgive vaccinen, registrere og
indberette eventuelle formodede bivirkninger mv., jf. afsnit 5.4.

Der skal pa vaccinationsstederne veere adgang til akut laegefagligt back-up, safremt den
vaccinerede udvikler en alvorlig anafylaktisk reaktion. For yderligere om laegefagligt back-
up se Sundhedsstyrelsen Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19%3,

22 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19. Sundhedsstyrelsen.www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Retningslinjer-for-
haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
2 |bid
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Bilag

Bilag 1: Oversigt over overordnet ansvarsfordeling
Bilag 2: Vaccinespecifik information

Bilag 3: Eksempler pa monitorering via nationalt styringsoverblik
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Bilag 1- Oversigt over overordnet
ansvarsfordeling

Tabellen er ikke udtemmende men en opsummering af vaesentlige ansvarsomrader.

Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Sundheds- og Efter sundhedsloven § 158 stk. 2 fastsaetter sundheds- og aeldreministeren regler
Aldreministeren for vederlagsfri vaccination, herunder hvilke sygdomme, der skal vaccineres
mod, hvilke persongrupper, der skal tilbydes vaccination samt hvilke leeger, der
skal kunne foretage vaccinationen. De specifikke bestemmelser udmgntes ved
bekendtgerelse, og sker pa baggrund af Sundhedsstyrelsens faglige indstilling

Sundheds- og eeldreministeren beslutter saledes pa baggrund af indstillinger fra
Sundhedsstyrelsen den endelige vaccinationsplan i forhold til vaccination mod

COVID-19.
Styrelsen for Pati- Styrelsen for Patientsikkerhed skal, jf. sundhedsloven § 212 a. bista sundheds-
entsikkerhed og eldreministeren med den centrale forvaltning af forhold vedrgrende patienters

sikkerhed og forhold vedrgrende lzering i sundhedsvaesenet. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed fgrer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den sund-
hedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal saledes bidrage med radgivning i forhold til
information og sikring af informeret samtykke, journalfgring og delegation samt
leeringsmateriale i forhold til dette. STPS forventes saledes at kunne bista med
vejledende materiale til opleering af vaccinerende personale i forhold til samtykke
og journalfgring mv.

Styrelsen for Patientsikkerhed registrerer eventuelle nyoprettede vaccinationsste-
der, og skal sikre, at vaccinationsstederne lever op til kvalitet i forhold til patient-
sikkerhed, fx via tilsyn eller anden kontrol.

Sundhedsstyrelsen | Sundhedsstyrelsen skal, jf. sundhedsloven § 212 bista sundheds- og aeldremini-
steren med den centrale forvaltning af sundhedsmaessige anliggender, samt ori-
entere offentligheden og Styrelsen for Patientsikkerhed, nar seerlige sundheds-
maessige forhold ger det n@dvendig.

Sundhedsstyrelsen forestar den overordnede koordinering af handteringen pa
tvaers af myndigheder, herunder ved generel radgivning af regioner, kommuner
og gvrige myndigheder, udstedelse af vejledninger, retningslinjer og anbefalinger
samt radgivning af Sundheds- og ZAldreministeriet i forhold til iveerksaettelse af
politiske tiltag.

Sundhedsstyrelsen udarbejder faglige indstillinger til Sundheds- og Zldremini-
steriet med faglige begrundelser for at tilbyde vaccination mod den pageeldende
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

sygdom, ligesom indstillingen vil anbefale, hvilke persongrupper, der skal vacci-
neres, efter hvilken prioritet og raekkefalge. Sundhedsstyrelsen udarbejder desu-
den indstilling til, hvordan et vaccinationsprogram kan implementeres og udrul-
les, herunder hvem der skal gennemfgre vaccinationerne.

Sundhedsstyrelsen udarbejder borgerettet informationsmateriale om vaccination
og eventuelle bivirkninger.

Statens Serum In- Efter sundhedslovens § 222 skal Statens Serum Institut forebygge og bekaempe
stitut smitsomme sygdomme, samt sikre forsyningen af vacciner og gvrige bered-
skabsprodukter mwv. til de offentligt finansierede vaccineprogrammer og skal i den
forbindelse sikre indkgb og distribution af vacciner. Instituttet overvager blandt
andet ogsa forekomsten af smitsomme sygdomme, herunder vaccineforebygge-
lige sygdomme, ligesom instituttet overvager tilslutningen til de offentligt finansie-
rede vaccineprogrammer.

Efter sundhedsloven § 157a har Statens Serum Institut ansvaret for at drive en
elektronisk registrering af oplysninger om de enkelte borgeres vaccinationer og
hertil knyttede oplysninger (Det Danske Vaccinationsregister, DDV), herunder at
overvage og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt undersage eventuelle
sammenhange mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved
vaccination. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registe-
ret med henblik pa at udsende pamindelser om vaccination med vacciner.

Statens Serum Institut modtager lister med CPR-nummer pa personer, der skal
vaccineres fra kommuner og regioner, og har ansvar for at disse oprettes i DDV,
og modtager information om vaccinationstilbud. Som dataansvarlig i forhold til
DDV har instituttet desuden oplysningspligt over for den registrerede, jf regler om
GPPR.

Statens Serum Institut modtager vacciner fra producent og har ansvar for korrekt
opbevaring indtil distribution til centrale sygehusapoteker, mv. SSI har desuden
ansvar for levering af vacciner til centrale sygehusapoteker, samt at vaccinerne
opbevares korrekt under levering og indtil udlevering.

Statens Serum Institut yder desuden information og vejledning til sundhedsfag-
lige bade per mail og per telefon. Sundhedsstyrelsen vil dertil udarbejde informa-
tionsmateriale til sundhedsfaglige, fx i EPI-NYT, vaccineleksikon, infografik om
praktisk handtering af vaccinen og i @vrigt pa instituttets hjemmeside.

Lagemiddelstyrel- Efter leegemiddelloven har Leegemiddelstyrelsen ansvaret for vacciners godken-
sen delse til markedsfering, kvalitetsovervagningen samt overvagningen af sikkerhed
og bivirkninger. | forhold til COVID-19 foregar godkendelsesprocesserne dog i

regi af det Europaeiske Laegemiddelagentur, EMA, som varetager godkendelses-
proces forud for markedsfaring og dermed ibrugtagning i hele EU, inkl. Danmark.
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Laegemiddelstyrelsen er den ansvarlige myndighed for reglerne om distribution af
leegemidler, herunder vacciner, samt for tilladelser til at handtere lsegemidler.
Hertil er Laegemiddelstyrelsen ressortmyndighed for maerkningsreglerne for vac-
ciner, og vil saledes ogsa have ansvar for at dispensere fra maerkningskrav, sa-
fremt det er ngdvendigt.

Leegemiddelstyrelsen har ansvaret for det statslige laegemiddelberedskab og kan
i den forbindelse udstede dispensationer og/eller tilladelser til distribution af vac-
ciner, som der ellers ikke er hjemmel til.

Laegemiddelstyrelsen registrerer, overvager og vurderer indberetninger om for-
modede bivirkninger opstaet i Danmark. COVID-19-vaccinerne vil veere under-
lagt skeerpet indberetningspligt. Styrelsen har et overvagningssystem til at identi-
ficere signaler om risici i styrelsens bivirkningsdatabase, og disse vil blive gen-
nemgaet ugentligt for COVID-19-vaccinerne med intensivering efter behov. Sty-
relsen vil Isbende kommunikere om seerlige sikkerhedsproblemstillinger og lg-
bende udarbejde statusrapporter om bivirkninger, forbrug og sikkerhedsproblem-
stillinger. Leegemiddelstyrelsen samarbejder med EMA og de gvrige nationale
leegemiddelmyndigheder i EU/E@S om overvagning af sikkerheden ved COVID-
19 vacciner.

Leegemiddelstyrelsen repraesenterer Danmark i en feelles europeeisk styregruppe
i regi af EU- Kommissionen, der forhandler forhandsaftaler med relevante vacci-
neproducenter til indkab af vacciner til den danske befolkning.

Sundhedsdatasty- Sundhedsdatastyrelsen har til opgave at skabe sammenhaengende sundheds-
relsen data og digitale Iasninger til gavn for patienter og klinikere, samt forskningsmaes-
sige og administrative formal i sundhedsveesenet.

Sundhedsdatastyrelsen er databehandler for Laegemiddelstyrelsen og har i den
forbindelse opgaver i forhold til dataunderstgttelse og koordinering af data om-
kring vaccination, herunder registrering af indgivne vacciner, effekt og bivirk-
ningsovervagning.

Sundhedsdatastyrelsen er databehandler for Statens Serum Institut i forhold til
DDV, og opretter personer, der skal vaccineres i DDV, samt sender invitationer til
vaccinationstilbud og information via e-boks.

Styrelsen for Forsy- | Styrelsen for Forsyningssikkerhed understatter sundhedsmyndighedernes test-
ningssikkerhed ning som led i indsatsen mod COVID-19 og medvirker til at sikre, at der er de
ngdvendige lagre af veernemidler, forbrugsstoffer og andre kritiske ressourcer.
Herudover understgttes samfundets beredskab i forhold til andre fremtidige kri-
ser, hvor der kan forudses knaphed pa seerligt kritiske ressourcer.

Styrelsen for Forsyningssikkerhed vil kunne bidrage med erfaringer fra koordine-
ring af testindsatsen i samarbejde med regioner og Testcenter Danmark. Styrel-
sen har derudover overblik over nationale lagre af veernemidler mv. samt trans-
port og distribution heraf.
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Forsvarsministeri- Forsvarsministeriets styrelser kan efter konkret individuel vurdering bistd med
ets Materiel- og Ind- | stgtte i forhold til transport og opbevaring af vaccinen, safremt egne ressourcer
kobsstyrelse og civile aktgrer ikke kan Igse opgaven. Eventuelle behov fremsendes via Sund-

hedsstyrelsen til Forsvarsministeriet.

Politiet Politiet kan bidrage i forhold til eventuelle politimaessige opgaver i forbindelse
med indsatsen.

Regioner Regioneme har, i henhold til sundhedsloven, blandt andet ansvaret for at tilbyde
behandling til borgene pa sygehusene, yde vederlagsfri vaccine mod visse syg-
domme samt varetage det praehospitale beredskab. Regioner og kommuner skal
i henhold til bekendtgerelse om planleegning af sundhedsberedskabet (§14)
planlaegge for, at kunne vaccinere hele eller dele af befolkningen.

| Sundhedsstyrelsens vejledning af sundhedsberedskabet — vejledning til regio-
ner og kommuner fremgar:

Regionens overordnede operative opgaver inden for sundhedsberedskabet er
[...]: Planlaegge og gennemfore massevaccination i samarbejde med den rele-
vante kommune efter konkret udmelding fra Sundhedsstyrelsen.

Regionens opgave er, at sikre vaccinationsindsatsen kan gennemfares og at ud-
valgte prioriterede malgruppen vaccineres farst.

| de farste udrulninger har regionerne det overordnede ansvar for en stor del af
indsatsen, herunder vaccination af personale pa sygehus, etablering, drift og be-
manding af COVID-19 vaccinationscentre, samt ansvar for at etablere udkgrende
enheder under vaccinationscentrene med tilstraekkelig kapacitet. Regionerne
skal desuden planlaegge opskalering af kapacitet i forhold til de regionale vacci-
nationscentre i takt med at tilgeengeligheden af vacciner eges og malgrupperne
gradvist udvides.

Regionerne har saledes en central rolle ift. vaccination af sundheds- og plejeper-
sonale, sikring af I@sning for opbevaring af vacciner og supplerende udstyr til
vaccination, tilgeengelighed af vaernemidler, sikring af anafylaksiberedskab, sik-
ring af fysiske rammer, sikring af opleert personale, som er autoriseret til at vacci-
nere eller Igsning med delegation, og som er oplaert i systemerne til indberetning
i DDV samt bivirkninger, sikre it-systemer samt instrukser og arbejdsgange for
vaccinationspersonalet samt systemer for og kapacitet til bortskaffelse af affald.
Sikre mulighed for opskalering ved behov.

Regionerne har i vaccinationsprocessen en saerlig opgave ift. indsatsen pa deres
sygehusapoteker.
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Overordnet ansvarsomrader og opgaver i relation til organisering af vaccina-

tion mod COVID-19

Kommuner Kommunerne har, i henhold til sundhedsloven, blandt andet ansvar for at skabe
rammer for en sund levevis og varetager en rackke opgaver pa sundhedsomra-
det, samt det kommunale beredskab. Kommuner skal i henhold til bekendtga-
relse om planleegning af sundhedsberedskabet (§ 10) planleegge for at bista regi-
oner i at kunne vaccinere hele eller dele af befolkningen.

| Sundhedsstyrelsens vejledning af sundhedsberedskabet — vejledning il regio-
ner og kommuner fremgar:

Bista regionen ved massevaccination, herunder sikre information om situationen
og forholdsregler til institutioner i kommunen. | forbindelse med ivaerksat masse-
vaccination eller oprettelse af karanteenecenter, kan kommunerne blive anmodet
om at stille hjselpepersonale til radighed. Dette bar planlsegges péa forhand.

Kommunerne skal samarbejde med regioner omkring vaccinationsindsatsen,
herunder ved at identificere vaccinationssteder til udkgrende enheder, fx pa ple-
jecentre, sikre, at der er de ngdvendige faciliteter til at foretage vaccinationerne
pa institutionen, observere borgere, der er blevet vaccineret pa plejecentre samt
at sikre befordring til udvalgte borgere til vaccinationssted.

Derudover har kommunen en central rolle ift. at visitere udvalgte borgere og per-
sonale til vaccination.

Praktiserende lze- | de farste udrulninger har praktiserende lseger/faste plejehjemslaeger/praktise-

ger rende laeger ansvaret for at vaccinere beboere pa plejeboliger (plejehjem), her-
under ogsa ansvar for handtering af vaccinerne nar de er udleveret fra regio-
nerne.

Desuden skal laegerne bista i visitationen af borgere, der kan vaere i @get risiko
for at blive alvorlig syg ved COVID-19, og derfor er i malgruppen for at blive til-
budt vaccination.

Den praktiserende laege/sygehuslaege forventes at have ansvaret for at radgive
og besvare spgrgsmal fra deres patienter. Det kan vaere specifikke spgrgsmal re-
lateret til deres helbredssituation og muligheder for vaccination. Ved bivirkninger
kontakter borgerne deres praktiserende leege.

Praktiserende leeger pligt til at indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra
formodede bivirkninger som falge af medicineringsfejl) hos patienter, som de har
i behandling eller har behandlet, til Laegemiddelstyrelsen.
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Bilag 2- Vaccinespecifik informa-
tion

Nedenstaende informationer er skrevet ud fra aktuel tilgaengelig viden, og der derfor skal
tages forbehold for, at der kan forekomme aendringer, efterhanden som vaccinerne bliver
endeligt godkendt til brug i Danmark.

Comirnaty® (tozinameran) (modtog betinget markedsfaringstilladelse 21. december 2020)

Nedenfor beskrives specifikke informationer relateret til vaccinen Comirnaty (toziname-
ran) af Pfizer/BioNTech).

Detaljer vedrgrende forventet pakning og levering.

Comirnaty® (tozinameran) (Pfizer/BioNTech)

e Leveres i multidosis haetteglas med 5 doser pr. heetteglas
o 195 heetteglas pr kasse (975 doser)

Relevante opmaerksomhedspunkter i forhold til opbevaring.

Comirnaty® (tozinameran) (Pfizer/BioNTech)

Opbevaring og handtering af vaccine ved ultralav temperatur (-90°C til -60°C)

o Til langtidsopbevaring (over 5 dagn) skal seerlige frysere med ultralav
fryseevne (ULT) og temperaturlogning mv. veere tilgaengelige.

e Vaccinen skal konstant vaere under temperaturovervagning i frysere.
Arbejdsgange for abning og lukning af frysere skal tilretteleegges, sa
temperaturen ikke stiger til over minus 60 grader. Arbejdsgangene af-
haenger af valideringen af de enkelte frysere.

Optening og efterfalgende opbevaring og handtering af opteet men endnu
ikke fortyndet vaccine (2-8°C)

e Vaccinen bgr optgs i keleskab (2-8-C i temperaturovervaget kgleskab)
og ikke ved stuetemperatur. Vaccinen fjernes fra opbevaring ved ultralav
temperatur (ULT) og flyttes til kaleskab for optaning.
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o Efter optgning opbevares vaccinen ved 2-8-C i temperaturovervaget kg-
leskab op til 5 dagn.

o Det anbefales at sygehusapotekerne planlaegger neeste dags vaccinatio-
ner og udtager den maengde vacciner, der er behov for dagen efter og
flytter dem til allokeret hylde i kgleskab. Det skal tydeligt registreres,
hvornar de pagaeldende vacciner er udtaget, hvorefter de 5 dages hold-
barhed begynder. Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 5
dagn.

e Vaccinen kan ikke genfryses, nar fgrst den har veeret optget

Opbevaring og handtering af fortyndet vaccine

e Vaccinen skal vaere optaet, far den fortyndes (rekonstitueres). Det anbe-
fales at vaccinen optes i keleskab for at sikre lzengst mulig holdbarhed.
Det er imidlertid muligt at opte ved stuetemperatur (30 min).

e Huvis vaccinen optes ved stuetemperatur, skal den fortyndes inden for 2
timer. Hvis det ikke er muligt, skal vaccinen opbevares pa kgl ved 2-8°C.

e Nar vaccinen er blevet fortyndet, skal den anvendes inden for 6 timer.
Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 6 timer.

e Fortyndet vaccine kan opbevares pa kgl eller ved stuetemperatur (2-
25°C)

Figur 3. Den forventede distributionskade relateret til Tozinameran
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Bilag 3- Eksempler pa monitore-
ring via nationalt styringsoverblik

Der etableres et nationalt styringsoverblik, hvor vaccinationsindsatsen Igbende monitore-
res. Monitoreringen har til formal at optimere forsyningskaeden og prioritere de naeste i mal-
grupperne hurtigst muligt. Der gives eksempler, der illustrerer monitoreringen nedenfor.
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1. Baggrund

1.1. Formal og malgruppe

Denne retningslinje fastleegger de faglige rammer for udrulning af det generelle natio-
nale vaccinationsprogram mod COVID-19 med de vacciner, der anbefales af Sund-
hedsstyrelsen. Rammerne er beskrevet i bekendtggrelse nr. 928 af 24. august 20211,
samt tilhgrende vejledning?.

| retningslinjen beskrives de overordnede malsaetninger med vaccinationsindsatsen,
samt principper for prioritering og visitation til vaccination og revaccination mod COVID-
19.

Retningslinjen beskriver konkrete forhold vedrgrende vaccinationsindsatsen, herunder
anvendte vaccineteknologier, indikationer og kontraindikationer for vaccination, visita-
tion samt konkrete handlingsanvisninger til handtering af vacciner, vaccinationer, sik-
ring af informeret samtykke, administration, journalfaring, handtering af formodede bi-
virkninger mv.

Opdateringer siden sidste udgivelse
Denne 5. version af retningslinjen er revideret sa den afspejler den aktuelle situation ift.

bade primeervaccination og revaccination mod COVID-19.

| kapitel 2 er der tilfgjet afsnit vedr. indikationsudvidelse af Comirnaty® til revaccination
og Comirnaty® og Spikevax® til en 3. dosis til personer med sveert nedsat immunfor-
svar. Afsnit vedr. vaccination af gravide og ammende hhv. vaccination af de 12-15-
arige er opdateret med data fra overvagning af sikkerheden, ligesom der er tilfgjet et
afsnit vedr. Sundhedsstyrelsens beslutning om at anvende Comirnaty® til vaccination
af bgrn og unge under 18 ar indtil PRAC har foretaget en vurdering af en mulig gget fo-
rekomst at myokardit (beteendelse i hjertemusklen). Afsnit vedr. effekt af vaccination,
graden af beskyttelse og varighed af immunitet er opdateret med data fra ibrugtagning
af vaccinerne. Der er tilfgjet nye afsnit vedr. princippet bag og den forventede effekt
ved revaccination.

| kapitel 3 er afsnittet vedr. handtering af patienter med mastocytose opdateret. Der er
tilfgjet nye anbefalinger vedr. vaccination mod COVID-19 samtidig med andre vacciner,
ligesom afsnit vedr. seerlige leegefaglige anbefalinger til personer med immunsuppres-
sion er opdateret. Endvidere er der tilfgjet anbefalinger vedr. interval mellem behand-
ling med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-CoV-2 og COVID-19 vac-
cination.

1 Bekendtgarelse nr. 928 af 24. august 2021 om gratis vaccination mod COVID-19: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2021/1719
2 VVejledning nr. 9659 af 31. august 2021 om vaccination mod COVID-19:
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Kapitel 4 og 5 er revideret og afspejler principperne for prioritering og udrulning af re-
vaccinationsindsatsen samt de fortsatte indsatser ift. primaervaccinationsindsatsen.

Afsnit 6.3 og 6.4 er forkortet mhp. at undgé gentagelser. Der er tilfgjet nye afsnit vedr.
revaccination af personer, der er krydsvaccineret med Vaxzevria® efterfulgt af en dosis
mRNA-vaccine, vedr. vaccinationsregime for personer, der tidligere er vaccineret med
COVID-19 Vaccine Janssen® og vedr. forholdsregler nar personer er vaccineret med
en COVID-19 vaccine, der ikke er godkendt til brug i Danmark. Der er ogsa tilfgjet et
nyt afsnit 6.8 vedr. vaccinationsregimer ved revaccination.

| kapitel 7 er der tilfgjet et afsnit vedr. de saerlige krav, der geelder om information og
journalfgring ifm. off-label vaccination.

Kapitel 8 er opdateret med nye oplysninger fra produktresumeerne for Comirnaty® og
Spikevax® og der er tilfgjet et nyt afsnit vedr. formodede bivirkninger ifm. revaccina-
tion. Der er tilfgjet et nyt afsnit vedr. den sjeeldne tilstand Multisystem Inflammatory
Syndrome in Children (MIS-C) fordi den europeeiske bivirkningskomité aktuelt undersg-
ger en mulig sammenhaeng mellem syndromet og vaccination mod COVID-19.
Kapitel 9 vedr. div. informationsmateriale om vaccination er udgaet og der henvises i
stedet til Sundhedsstyrelsens hjemmeside

for relevant materiale.

Der er tilfgjet et nyt bilag 4 (resume af godkendelsesgrundlaget for Spikevax® til 12-17-
arige), bilag 5 (resume af godkendelsesgrundlaget for Comirnaty® ved revaccination)
og bilag 6 (risikovurdering af grupper, der tilbydes revaccination). Endelig er der foreta-
get mindre redaktionelle aendringer.

Malgruppe for denne retningslinje og yderligere information

Retningslinjen er primaert henvendt til fagpersoner, samt ledere og planleeggere i sund-
hedsvaesenet. Retningslinjen bliver Isbende blive opdateret i takt med, at vacciner god-
kendes og tages i brug, og der opnas yderligere viden og erfaring fra bade Danmark og
udland.

Pa de respektive myndigheders hjemmesider kan man finde information om vaccina-
tion mod COVID-19:

Sundhedsstyrelsen: Information om malgrupper, prioritering, organisering, retningslin-
jer mv. Hlemmesiden bliver lgbende opdateret med den nyeste viden, herunder afsnit-

tet ‘ofte stillede spgrgsmal og svar’. Pa hjemmesiden kan endvidere findes div. borger-
rettet materiale og information til sundhedsfaglige.
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e https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination
e https://www.sst.dk/da/corona/\VVaccination/Materialer

Leegemiddelstyrelsen: Information om indberetning og overvagning af bivirkninger
mv.

e www.Imst.dk
e https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20CO-
VID-19/

Statens Serum Institut: Information om forsyninger, vaccinetilslutning, overvagnings-
data mv.

e www.ssi.dk
e https://covid19.ssi.dk/
e https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata

Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA): Information om godkendt produktre-
sume pa dansk

e WWWw.ema.europa.eu
e https://lwww.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/public-health-thre-
ats/coronavirus-disease-covid-19

1.2. Ny coronavirus (SARS-CoV-2)

COVID-19 forarsages af ny coronavirus (SARS-CoV-2), der tilhgrer en familie af virus,
der kan veere arsag til alt fra lette forkalelser til alvorlige nedre luftvejsinfektioner.
SARS-CoV-2 er, i lighed med andre coronavira, en RNA-virus.

SARS-CoV-2 smitter, ligesom andre humane coronavira, hovedsageligt ved drabe-
smitte (host, nys, kraftig udanding mv.) og kontaktsmitte (handtryk, via genstande
mv.)3.

Personer smittet med SARS-CoV-2 kan udskille virus, og dermed smitte andre, i dgg-
nene op til udvikling af symptomer (preesymptomatisk smitte), eller uden at de udvikler
symptomer (asymptomatisk smitte)4. Smitte til andre kan saledes ske fra bade asymp-
tomatiske og preesymptomatiske personer, men risikoen for smitte antages at veere
stgrst fra personer med symptomer.

3 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports
4 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-

ninth-update
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Inkubationstiden, dvs. tiden fra man smittes med SARS-CoV-2 og indtil man udvikler
COVID-19, er 1 til 14 dage med en median tid pa omkring 5-6 dage.

For mere information om smitteméader, symptomer og forebyggelse af smitte henvises
til Sundhedsstyrelsens publikation COVID-19: Forebyggelse af smittespredning®.

1.3. Symptomer og sygdomsforlgb

COVID-19 er den kliniske manifestation af SARS-CoV-2 infektionen. Det kliniske bil-
lede varierer. Hovedparten af personer smittet med SARS-CoV-2 udvikler symptomer
(80%).5 Forekomsten af asymptomatiske tilfaelde varierer i forskellige aldersgrupper og
afheengig af smittespredningen i samfundet.

Typiske symptomer pd COVID-19 er feber, tar hoste og vejtreekningsbesveer. Andre
tidligere men mindre hyppige symptomer omfatter bl.a. hovedpine, muskelsmerter, ondt
i halsen, kvalme, tab af smags- og/eller lugtesans mv.”

Der ses forskellige symptomer og sygdomsforlgb ved COVID-19. Sygdomsforlgbene
varierer fra mild sygdom til indleeggelseskraevende sygdom, og i veerste fald alvorlig
sygdom med behov for intensiv behandling.

Derudover vil en gruppe personer opleve symptomer i leengere tid efter den akutte in-
fektion med SARS-CoV-2 er overstaet. Disse senfalger kan forekomme hos personer,
der har haft behov for indlaeggelse, intensiv behandling eller eventuel respiratorbe-
handling, men ogsa hos personer der har haft mild sygdom. Alder, sveerhedsgraden af
den akutte sygdom, immunologisk reaktion, organskade samt anden samtidig sygdom
(komorbiditet) ser ud til at have betydning for omfanget og alvorligheden af senfglger,
men ogsa unge mennesker uden ovenstaende kan rammes af senfglger.

For mere information om symptomer og sygdomsforlgb henvises til Sundhedsstyrel-
sens udgivelse Retningslinjer for handtering af COVID-19 i Sundhedsvaesenet8. For
mere viden om senfglger henvises til Sundhedsstyrelsens publikation Senfglger efter
COVID-19°.

1.3.1. Personer i gget risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19

@get risiko for et alvorligt sygdomsforlgb ved COVID-19 er fgrst og fremmest dokumen-
teret hos personer med hgj alder og nedsat funktionsniveau ofte kombineret med en
eller flere kroniske sygdomme. Desuden er en reekke sygdomme og tilstande forbundet

6 Buitrago-Garcia D, Egli-Gany D, Counotte MJ et al. PLoS Med. 2020 Sep 22;17(9):e1003346. doi: 10.1371/jour-
nal.pmed.1003346.

” Vetter P, Vu DL, L'Huillier AG et al. Clinical features of covid-19. BMJ 2020;369:m1470

8

9
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med en gget risiko for et alvorligt forlsb med COVID-19, dvs. indleeggelseskreevende
sygdom og dgdsfald. Disse sygdomme og tilstande er beskrevet i Sundhedsstyrelsens
Faglige grundlag om Personer i gget risiko ved COVID-191° og omfatter bl.a. overveegt,
tilstande med et nedsat immunforsvar og sveer lungesygdom.

10 hitps://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Personer-med-oeget-risiko-ved-COVID-19




Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram

2. Vacciner

2.1. Vaccinekandidater

Side 10/111

Danmark pabegyndte den 27. december 2020 primaervaccinationsprogrammet. Sundhedssty-
relsen udgiver lgbende statusrapporter for vaccinationsindsatsen.!

Nedenfor vises de vacciner, som Danmark har aftaler om forhandsindkgb af. Det er ogsa anfart,
om vaccinerne er godkendt til brug og om de anvendes i Danmark. Vaccinerne bygger pé tre
forskellige vaccineteknologier, nemlig mRNA vacciner, vacciner baseret pa ikke-replikerende
virale vektorer, samt vacciner baseret pa dele af proteiner (protein subenhed) fra SARS-CoV-2.

Tabel 1 - Vacciner, som Danmark har indgaet aftale om forhandskgb af

(Ad26.COV2.S)

ringstilladelse)

Vaccine Producent Tekno- Status for EU-god- | Status for an-
logi kendelse vendelse i Dan-
mark
Comirnaty® Pfizer og BioN- | mMRNA Godkendt 21/12- Anvendes siden
(tozinameran, BNT- | Tech (US/Tysk- 2020 27. december
162b2) land) (betinget markedsfg- | 2020
ringstilladelse)
Spikevax®  (tidli- | Moderna (US) MRNA Godkendt 6/1-2021 | Anvendes siden
gere COVID-19 (betinget markedsfa- | den 14. januar
Vaccine Moderna®) ringstilladelse) 2021
(elasomeran,
MRNA-1273)
Vaxzevria® (tidlig- | Astra Zeneca og | Virus- Godkendt 29/1-2021 | Pauseret den 11.
ere COVID-19 Vac- | Oxford Univer- | vektor (betinget markedsfg- | marts 2021, men
cine AstraZeneca®) | sity (Sve- ringstilladelse) har i perioden 3.
(ChAdOx1 S [re- | rige/UK) maj - 31. august
combinant]) 2021 veeret an-
(AZD1222) vendt i en til-
valgsordning.
COVID-19 Vaccine | Janssen Virus- Godkendt 11/3-2021 | Ikke ibrugtaget i
Janssen® (Us) vektor (betinget markedsfg- | det generelle

vaccinationspro-
gram i Danmark,
men har i perio-
den 3. maj - 31.
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august 2021 vee-
ret veeret an-
vendt i en til-
valgsordning.

Vidprevtyn (CoV2 | Sanofi og GSK | Dele af | Rolling review*
preS dTM-AS03) (FR/UK) proteiner
(protein
suben-
hed)

NVX-CoV2373 Novavax (US) Dele af | Rolling review*
proteiner
(protein
suben-
hed)

*Ved rolling review gges hastigheden i godkendelsesprocedurer ifm. en folkesundhedsmaessig ngdsituation, og EMA
foretager Igbende vurdering af indsendte data lige s& snart de er tilgeengelige. Der indsendes en formel ansggning om
betinget markedsfaringstilladelse far eventuel godkendelse, og kvaliteten af godkendelsesproceduren er fuldt p& hgjde

med vanlige godkendelsesprocedurerl2,

2.2. Godkendte vacciner

Comirnaty® fra Pfizer/BioNTech og Spikevax® fra Moderna blev hhv. den 21. december 2020
og den 6. januar 2021 godkendt af EU-Kommissionen (betinget markedsfaringstilladelse) efter
anbefaling fra det Europeaeiske Laegemiddelagentur (EMA). Begge vacciner bygger pa modifice-
ret messenger RNA (MRNA) vaccineteknologi.

Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® blev hhv. den 29. januar 2021 og 11 marts 2021
godkendt af EU-Kommissionen (betinget markedsfgringstilladelse) efter anbefaling fra EMA.
Begge vacciner bygger pa ikke-replikerende virusvektor vaccineteknologi.

| denne retningslinje beskrives centrale forhold vedrgrende vaccineteknologi, effekt, sikkerhed,
handtering og anvendelse af Comirnaty® og Spikevax®. Vaccinerne Vaxzevria® og COVID-19
Vaccine Janssen® er godkendt, men anvendes aktuelt ikke i det generelle danske COVID-19
vaccinationsprogram. Vaccinerne har dog, i begreenset omfang, veeret anvendt i et frivilligt til-
valgsprogram frem til august 2021. @vrige vaccinekandidater vil blive beskrevet i retningslinjen,
efterhdnden som de godkendes og tages i brug i Danmark.

2.2.1. Indikationsudvidelse til bgrn

Bade Comirnaty® og Spikevax® er godkendt til personer pa 12 &r og derover, dog fortsat und-
tagen gravide og ammende. Godkendelserne af indikationsudvidelse til bgrn forela 28. maj
2021 for Comirnaty® og 23. juli 2021 for Spikevax®.
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Alle de producenter, som producerer COVID-19 vacciner, der aktuelt er godkendt af EU-Kom-
missionen, har af EMA faet palagt at udfgre studier i ba@rn og unge, de sakaldte Paediatric Inve-
stigation Plans (PIP)13. Kravet om PIPs skyldes generelt, at leegemiddelmyndighederne vil sikre,
at der genereres data, der kan understgtte, at laegemidler bliver godkendt til bgrn og unge. Det
kan séledes ogsa forventes, at der over tid vil blive genereret effekt- og sikkerhedsdata vedr.
vaccination af bgrn under 12 &r, saledes at en mulig indikationsudvidelse til denne gruppe kan
vurderes. Det forventes, at Pfizer/BioNTech indsender data for barn i alderen 5-11 ar til godken-
delse hos de amerikanske leegemiddelmyndigheder, FDA, i Igbet af oktober 20214 og til EMA
inden udgangen af 2021, mens Moderna forventes at indsende data vedr. vaccination af
samme aldersgruppe primo 2022.

2.2.2. Indikationsudvidelse til revaccination og boosterdosis
EMA har den 4. oktober konkluderet, at en tredje dosis (boosterdosis) Comirnaty® eller Spike-

vax® kan gge beskyttelsen mod COVID-19 af personer med et sveert nedsat immunforsvar.
Begge vacciner er godkendt til boosterdosis til personer pa 12 ar og derover med et sveert ned-
sat immunforsvar. Det anbefales at give den tredje dosis mindst 28 dage efter den anden dosis.

Desuden har EMA vurderet, at der ses et relevant antistofrespons, nar der gives en boosterdo-
sis Comirnaty® ca. 6 maneder efter 2. dosis hos personer i alderen 18-55 ar med et normalt im-
munforsvar. P4 den baggrund konkluderer EMA, at revaccination af personer over 18 ar mindst
seks méaneder efter anden dosis kan overvejes. Risikoen for sjeeldne bivirkninger efter revacci-
nation er ukendt og overvages ngie.

EMAs anbefalinger er blevet godkendt af EU-kommissionen

En vurdering af en ekstra dosis Spikevax® for at gge beskyttelsen mod COVID-19 til den gene-
relle befolkning er fortsat under vurdering i EMA.

2.3. Fortsat udrulning af den generelle COVID-19 vaccinationsindsats uden brug af Vaxze-
vria® og COVID-19 Vaccine Janssen®

Sundhedsstyrelsen besluttede at fortsaette udrulningen af det generelle vaccinationsprogram
uden brug af de to vacciner Vaxzevria® (per 14. april 2021) og COVID-19 Vaccine Janssen®
(per 3. maj 2021). Disse beslutninger blev truffet efter der blev fundet en sammenhaeng mellem
det sjeeldne, men alvorlige bivirkningssyndrom, Vaccine-induceret Immun Trombose og Trom-
bocytopeni (VITT/TTS) og de to vacciner. Sundhedsstyrelsen vurderede, at forebyggelsesgevin-
sten ved brug af Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® i den aktuelle danske epidemi-
kontekst, ikke opvejede risikoen for mulige skadevirkninger i form af VITT/TTS i de befolknings-
grupper, der endnu ikke var tilbudt vaccination. Det europeeiske leegemiddelagentur, og en

13
14 pressemeddelelse fra Pfizer/BioNTech 28. sept. 2021:



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 13/111

reekke andre laegemiddelmyndigheder, har fastslaet, at der er en sandsynlig sammenhaeng mel-
lem vaccination med Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen® og udvikling af
VITT/TTS.1516

Efter en revurdering af datagrundlaget og de faglige vurderinger samt en vurdering af den aktu-
elle danske epidemi, fastholdt Sundhedsstyrelsen i juni 2021 anbefalingen om fortsat ikke gene-
relt at anbefale vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i den aktuelle
danske epidemi. Overvejelserne er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat Vedr. brug af COVID-
19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i de danske vaccinationsprogrammer.1?

2.4. Vaccination af gravide og ammende

Sundhedsstyrelsen anbefaler siden 21. juli 2021, at gravide og ammende bliver vaccineret mod
COVID-19 som en del af det generelle vaccinationsprogram. Grundlaget for beslutningen er be-
skrevet i Sundhedsstyrelsens notat af 21. juli 2021 Vedr. vaccination af gravide og ammende.18
Desuden er der udviklet seerskilt informationsmateriale vedr. vaccination af gravide og am-
mende.?®

Foreliggende data tyder pa, at de gravide, som bliver syge med COVID-19, har en gget risiko
for et alvorligt forlab med indleeggelseskraevende sygdom, en ca. 2 gange hgijere risiko for ind-
leeggelse pa intensivafdeling og en ca. 2,5 gange hgijere risiko for respiratorbehandling mv. Der
er fundet en 2-3 gange gget risiko for fosterdad, hvis moderen har COVID-19, om end risikoen i
absolutte tal er lille (< 1%). Desuden tyder det p&, at der er en 2-3 gange gget risiko for fadsel
far termin, hvis moderen har svaer COVID-19 og dermed risiko for, at barnet kan fa livslange
komplikationer efterfglgende. Risikoen for et alvorligt forlgb med COVID-19 gges, hvis personen
har tilgrundliggende sygdomme, svaer overvaegt eller alder over 35 ar.

For ammende vurderes risikoen for et alvorligt forlgb ved COVID-19 at veere tilsvarende risikoen
for ikke-ammende alders- og kensmatchede personer.

Der foreligger fa data fra store lodtreekningsstudier vedr. sikkerneden ved COVID-19 vaccina-
tion af gravide og ammende. Imidlertid foreligger der nu omfattende data og erfaringer fra en
raeekke lande, heriblandt USA, Israel, Canada og Skotland, hvor mRNA-vaccinerne mod COVID-
19 har veeret tilbudt til flere hundredetusinde gravide og ammende kvinder. Data viser samstem-
mende, at vaccinerne er effektive og sikre for de gravide og ammende.?0.21.22.23 Det vurderes

15 hitps://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-
blood

16 hitps://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood

17 https://iwww.sst.dk/da/Uddgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogram-
mer

18 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende

19 https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Grupper-for-vaccination/Gravide-og-ammende

20 Shimabukuro TT, Kim SY, Myers TR et al. Preliminary Findings of mMRNA Covid-19 Vaccine Safety in Pregnant Persons. N Engl J Med.
2021 Jun 17;384(24):2273-2282.

21 Goldshtein 1, Nevo D, Steinberg DM et al. Association Between BNT162b2 Vaccination and Incidence of SARS-CoV-2 Infection in Pregnant
Women. JAMA. 2021 Jul 12.

22 https://lwww.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---
FINAL.pdf (tilgéet 16. juli 2021)

23 hitps://publichealthscotland.scot/media/8433/21-07-14-covid19-publication_report.pdf (tilgdet 16. juli 2021)
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ogsa, at vaccinerne er sikre for bade det ufgdte og det diende barn, ligesom det nyfadte og
diende barn kan opna nogen beskyttelse mod COVID-19 via overfarsel af antistoffer fra mode-
ren. De mest almindelige bivirkninger ved vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® er lo-
kale reaktioner pa indstiksstedet samt forbigdende almene symptomer. Der er ikke noget, der
tyder p&, at vaccination er forbundet med alvorlige bivirkninger for moderen eller for det ufgdte
eller nyfgdte barn.

Siden Sundhedsstyrelsens anbefaling i juli 2021 om at vaccinere de gravide, er der kommet
yderligere data vedr. effekt og sikkerhed fra ibrugtagning af vaccinerne og vaccination af gra-
vide anbefales nu i de fleste europeeiske lande (n=23).24 Vaccinerne vurderes at vaere lige sa
effektive som i den gvrige befolkning.?> Fx fandt et amerikansk studie med 10.861 vaccinerede
gravide og 10.861 uvaccinerede gravide som kontrolgruppe, at den beskyttende effekt af vacci-
nation med Comirnaty® var 96% (95% konfidensinterval 89-100%) for dokumenteret infektion
med SARS-CoV-2 og 89% (95% konfidensinterval 43-100%) for COVID-19-relateret indlaeg-
gelse i perioden 7-56 dage efter 2. dosis vaccine

Sikkerheden ved vaccination bliver bl.a. overvaget i det amerikanske Vaccine Safety Datalink,
som ledes af det amerikanske smitteagentur, CDC. Der blev set pa data fra 105.446 gravidite-
ter, hvor 7,8% havde faet mindst 1 dosis Comirnaty®, 6,0% havde faet mindst 1 dosis Spike-
vax® og 0,5% havde faet COVID-19 Vaccine Janssen® under graviditeten. Kvinder, som fik en
spontan abort havde ikke hgjere odds for at veere blevet vaccineret mod COVID-19 inden for 28
dage far aborten, sammenlignet med kvinder, der ikke aborterede (OR 1,02 95% konfidensin-
terval 0,96-1,08).26 Fundene var de samme nar data blev opgjort efter gestationsalder og der
var ingen forskelle i oddsene mellem de to mRNA-vacciner Comirnaty® og Spikevax®.2”

Der er ogsa opgjort forelgbige data fra i alt 5.096 gravide, som blev vaccineret med Comirnaty®
(50,7%), Spikevax® (43,9%) eller COVID-19 Vaccine Janssen® (5,4%) i Igbet af graviditeten.
Hovedparten (n=3.388) blev vaccineret i andet eller tredje trimester. Data blev registreret i V-
safe pregnancy registret, som er en del af CDC’s overvagning af sikkerheden ved COVID-19
vacciner og det er frivilligt at deltage. Langt stagrstedelen (83,6%) af de gravide, som er registre-
ret i V-safe pregnancy registret er sundhedspersonale. | en opggrelse af 2.456 gravide, som fik
mindst én dosis MRNA-vaccine lige far eller inden for de farste 20 ugers graviditet, blev der ikke
fundet en overhyppighed af spontane aborter. Den overordnede risiko for spontan abort mellem
6. og 20. graviditetsuge var 12,8% (95% konfidensinterval 10,8-14,8%), hvilket er sammenligne-
ligt med risikoen blandt uvaccinerede.?®2°| perioden blev i alt 1.634 bgrn fgdt af 1.613 madre,
hvoraf 99 bgrn (6,5%) havde preeterm fgdsel, 45 (2,8%) havde lav fgdselsvaegt og 158 bgrn

24 ECDC Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and deployment plans in the EU/EEA 23. Sept. 2021.

25 Dagan N, Barda N, Biron-Shental T et al. Effectiveness of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine in pregnancy. Nat Med. 2021 Sep 7.
doi: 10.1038/s41591-021-01490-8.

26 Kharbanda EO, Haapala J, DeSilva M, et al. Spontaneous Abortion Following COVID-19 Vaccination During Pregnancy. JAMA. Published
online September 08, 2021. doi:10.1001/jama.2021.15494

28

2 Nybo Andersen AM, Wohlfahrt J, Christens P, Olsen J, Melbye M. Maternal age and fetal loss: population based register linkage study. BMJ.
2000 Jun 24;320(7251):1708-12. doi: 10.1136/bm;j.320.7251.1708.
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(9,7%) blev indlagt pa neonatalafdeling. Der var saledes heller ingen overhyppighed af disse til-
feelde, sammenlignet med den forventede baggrundshyppighed.3 Endelig er der ikke observe-
ret en overhyppighed af medfgdte misdannelser, som fx septumdefekt (hjertesygdom), poly- el-
ler syndaktyli (ekstra eller sammenvoksede fingre eller taeer), kromosomdefekter o.lign.

Samlet set tyder det pa, at vaccination under graviditeten er sikkert for bade den gravide og det
ufgdte barn.

Sikkerheden ved vaccination af gravide og ammende overvages fortsat teet i dansk og internati-
onalt regi. Leegemiddelstyrelsens hidtidige datagrundlag giver ikke anledning til mistanke om, at
bivirkningsprofilen i denne gruppe afviger fra bivirkningsprofilen i den gvrige del af befolkningen.

2.5. Vaccination af de 12-15-arige

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at bgrn i alderen 12-15 ar bliver vaccineret mod COVID-19 som en
del af det generelle vaccinationsprogram. Grundlaget for beslutningen er beskrevet i Sundheds-
styrelsens notat af 17. juni 2021 Vedr. vaccination af barn pa 12-15 ar.3! | notatet er sikkerhed ved
vaccination i af de 12-15-arige gennemgéaet med udgangspunkt i de data, der var til radighed pa
daveerende tidspunkt. | Sundhedsstyrelsens notat Opdatering vedr. erfaringer med COVID-19
vaccination af 12-15 arige32 fra den 29. juli gennemgas yderligere data vedr. sikkerhed, isaer pa
baggrund af de 5,6 mio. barn, der pa daveerende tidspunkt var blevet vaccinerede i USA. Siden
da har de fleste europaeiske lande (n=28) anbefalet vaccination af barn og unge over 12 ar.33
Sundhedsstyrelsen har udviklet szerskilt informationsmateriale vedr. vaccination af 12-15-arige
bgrn. 3435

Sundhedsstyrelsen finder, at vaccination af de 12-15-arige er sikker og effektiv. Det vurderes, at
vaccination af denne aldersgruppe vil bidrage til gget immunitet i befolkningen, og at dette er
ngdvendigt ift. fortsat kontrol med epidemien i Danmark. Til trods for den hgje vaccinationstil-
slutning i de @vrige malgrupper vurderes det, at det bl.a. i lyset af den meget smitsomme Delta-
variant er ngdvendigt at sikre endnu stgrre immunitet i befolkningen, ved ogséa at vaccinere de
12-15-arige.

Alvorlig COVID-19 er sjeeldent forekommende hos bgrn, og forebyggelsespotentialet ift. indlaeg-
gelse eller dad blandt bgrn uden seerlige risikofaktorer vurderes derfor at veere begraenset. Vac-
cination af de 12-15-arige vil dog direkte beskytte de ganske fa 12-15-arige, der ville kunne ud-

vikle komplikationer til SARS-CoV-2 infektion.

31
32

33 ECDC Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and deployment plans in the EU/EEA 23. Sept. 2021.
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Udvidelse af malgruppen for vaccination til at inkludere barn pa 12 ar og derover kan indirekte
beskytte uvaccinerede personer og personer, der ikke har fuld effekt af vaccination, mod alvor-
lig sygdom med COVID-19. Ud fra et befolkningsperspektiv er der altsa et forebyggelsespotenti-
ale ved vaccination af de 12-15-arige ift. forebyggelse af smittespredning af SARS-CoV-2 og
dermed indirekte beskyttelse af personer, som af forskellige arsager ikke har opnéet den ngd-
vendige effekt ved vaccination.

Derudover kan der veere fordele ift. det enkelte barns trivsel ved at tilbyde vaccination. Vaccina-
tion kan bidrage til en starre sikkerhed og tryghed for det enkelte barn, som matte have risiko-
faktorer ift. alvorlig sygdom eller som har familiemedlemmer eller naere kontakter med en gget
risiko for et alvorligt forlab med COVID-19. Endvidere kan vaccination veere med til at normali-
sere hverdagen for bgrnene ved at reducere behovet for testning og smitteopsporing med deraf
fglgende risiko for ensomhed og isolation, psykisk belastning, tabt samveer med familie, venner
og netveerk, tabt lsering mv.3¢

Der kan desuden veere fordele ved at opna kontrolleret immunitet via vaccination, frem for en
ukontrolleret erhvervet immunitet som fglge af evt. infektion med SARS-CoV-2. Vi ved fra stu-
dier blandt voksne, at det immunrespons, der udvikles ved infektion med SARS-CoV-2 kan vari-
ere fra person til person, mens immunresponset efter vaccination er mere forudsigeligt med god
og langvarig beskyttelse mod COVID-19.

Datagrundlaget vedr. sikkerhed fra godkendelsesstudiet er sparsomt, idet blot 660 vaccinerede
barn er blevet fulgt i minimum 2 maneder efter 2. dosis i studiet. Der foreligger imidlertid data fra
ibrugtagning af vaccinerne i andre lande, som fx USA, hvor mere end 8,2 mio. bgrn i alderen
12-15 &r har faet 1. dosis og mere end6,6 mio. i samme aldersgruppe er feerdigvaccinerede (per
28. september 2021)%. | Danmark er der start oktober 2021 mere end 170.000 bgrn alderen 12-
15 ar, der har pabegyndt et vaccinationsforlgb og mere end 156.000 er feerdigvaccinerede. Lze-
gemiddelstyrelsen har et seerligt fokus pa overvagning af gruppen 12-15-arige efter vaccination.
Baseret pa de foreliggende data er den generelle bivirkningsprofil i denne gruppe sammenligne-
lig med det observerede i den gvrige del af befolkningen, som hovedsageligt omhandler kendte
og forbigaende bivirkninger.38:39

Efter ibrugtagning af mMRNA-vaccinerne er der indberettet et lille antal tilfeelde af hjertebetaen-
delse (myokarditis) og hjertehindebeteendelse (perikarditis) og EMAs bivirkningskomité, PRAC,
har konkluderet, at der er en mulig sammenhaeng mellem meget sjeeldne tilfeelde af myokarditis
og perikarditis og vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®.4° | Danmark har Leegemiddel-
styrelsen frem til den 28. september 2021 fundet en sandsynlig sammenhang mellem vaccina-
tion og myokarditis eller perikarditis i i alt 4 tilfaelde blandt 12-15-arige bgrn og 8 tilfeelde blandt

87 CDC Vaccine tracker:
38 Leegemiddelstyrelsen oversigt over indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner:

39 Hause AM, Gee J, Baggs J, et al. COVID-19 Vaccine Safety in Adolescents Aged 12-17 Years — United States, December 14, 2020-July
16, 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2021;70:1053-1058.
40 EMA pressemeddelelse 9. juli 2021
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16-17-arige. Fordelt pa vaccine er der tale om 4 tilfeelde af myokarditis blandt 12-15-arige barn,
4 tilfelde af myokarditis for 16-17-arige og 3 tilfaelde af perikarditis blandt 16-17-arige, som er
vaccineret med Comirnaty®. | mindre end 3 tilfeelde er det vurderet, at der er en sandsynlig
sammenhaeng mellem vaccination med Spikevax® og udvikling af myokarditis hos 16-17-
arige.4

Myokarditis og perikarditis er som oftest selvbegraensende (dvs. tilstandene forsvinder spon-
tant), og hvis der er brug for behandling, er der gode behandlingsmuligheder. Det er meget
sjeeldent, at myokarditis og perikarditis giver langvarigere mén. Det vurderes, at fordelene ved
mRNA-vaccinerne fortsat opvejer de mulige risici. Se yderligere oplysninger om myokarditis og
perikarditis i afsnit 8.5.

Laegemiddelstyrelsen har behandlet én indberetning om en sjeelden beteendelsestilstand MIS-C
(Multisystem Inflammatory Syndrome in Children) hos en 17-arig dreng. Den 17-arige er efter
behandling rask igen. Den europaeiske bivirkningskomité, PRAC, har besluttet at rejse et signal
for at undersgge om der er en mulig sammenhaeng mellem Multisystem Inflammatory Syn-
drome og vaccination mod COVID-19, se endvidere afsnit 8.6.42:43

Sundhedsstyrelsen vurderer pa det nuveerende datagrundlag, at vaccination af 12-15-arige er
sikker og effektiv. Sundhedsstyrelsen fglger Igbende sikkerhedsdata fra den skaerpede over-
vagning, der foregar ifm. udrulning af vaccinationsprogrammet mod COVID-19, bl.a. via Laege-
middelstyrelsens ugentlige status over indberetninger af formodede bivirkninger og de europaei-
ske laegemiddelmyndigheders méanedlige opdateringer vedr. sikkerhed (safety updates) ved
COVID-19 vaccinerne4+45,

2.6. Fortsat vaccination af b@rn og unge under 18 & med Comirnaty®

Sundhedsstyrelsen har den 6. oktober besluttet, at barn og unge under 18 ar bliver vaccineret
med Comirnaty®, indtil der foreligger en vurdering fra PRAC.*6 Det sker fordi der i et nordisk,
ikke publiceret studie med data fra 4 nordiske lande, bliver rejst mistanke om gget risiko for hjer-
temuskelbeteendelse (myokarditis) blandt barn og unge under 18 ar efter vaccination med Spi-
kevax®. | Danmark er der ikke set nogen forskel pa de to vacciner.

De forelgbige data fra det nordiske studie er blevet sendt til Det Europaeiske Laegemiddelagen-
turs (EMAS) bivirkningskomite og vil nu blive vurderet. Registerstudiet er udarbejdet i samar-
bejde mellem Statens Serum Institut, Lakemedelsverket i Sverige, Folkehelseinstituttet i Norge

41 Korrespondance med Leegemiddelstyrelsen 4. okt. 2021
42 | segemiddelstyrelsen brev af 26. august:

43 EMA nyhed 3. sept. 2021:

44

46 Nyhed Sundhedsstyrelsen 6. okt. 2021:
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og Instituttet for hélsa och vélférd (THL) i Finland. Endelige resultater forventes tidligst i novem-
ber 2021.

Sundhedsstyrelsen vil falge vurderingen i EMA. Forskergruppens videre bearbejdning af data vil
ogsa blive fulgt, ligesom Sundhedsstyrelsen lgbende falger udviklingen i internationale studier
af myokarditis efter COVID-19 vaccination. Nar der kommer nye udmeldinger, vil Sundhedssty-
relsen tage stilling til, om der er behov for eendringer i anbefalingerne.

2.7. COVID-19 vaccineteknologier

2.7.1. Messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi: Comirnaty® og Spikevax®
Comirnaty® og Spikevax® bygger pa modificeret messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi.

DNA i cellekernerne indeholder koder for proteiner. Strenge af mMRNA fungerer som budbringer
(messenger) i oversaettelsen af DNA-koderne til proteiner, som dannes i cytoplasma (celleind-
holdet uden for cellekernen).

Normalt dannes mRNA péa baggrund af cellernes eget DNA. Ved at bruge modificeret mRNA til-
fort udefra, kan man stimulere cellernes indbyggede system til at danne andre proteiner end
dem, deres eget DNA indeholder koder for. Den teknologi udnyttes i mRNA vacciner.

SARS-CoV-2 har forskellige proteiner pa overfladen, herunder det sakaldte S-protein (spike gly-
coprotein), som medvirker til, at virus kan inficere celler. S-proteinet er derfor ogsa et centralt
mal for kroppens virusbekeempende neutraliserende antistoffer, og et naturligt mal i udviklingen
af vacciner mod SARS-CoV-2, da antistoffer mod S-proteinet kan forhindre infektion med coron-
avirus.

RNA-vaccinerne Comirnaty® og Spikevax® indeholder hver iseer koden for et S-protein, baseret
pa den oprindelige Wuhan SARS-CoV-2 stamme. Den lille streng af messenger RNA, der fin-
des i vaccinen er indkapslet i en kappe af lipider (fedtstoffer). Kappen af lipider beskytter
MRNA, der uden denne beskyttelse meget let nedbrydes. Indkapslingen muligggr, at vaccinen
kan optages i kroppens celler efter indsprgijtning. Inde i cellerne virker mRNA-strengen som en
kodestrimmel for ribosomerne, som er ansvarlige for cellernes dannelse (syntese) af proteinmo-
lekyler. Via en proces, der kaldes translation, afkodes vaccinens messenger RNA-strimmel i cel-
len og sgrger derigennem for, at cellens aminosyrer sammenseettes i en bestemt raekkefglge,
sa der dannes S-protein.

Det dannede S-protein bliver derefter indbygget i cellens overflade, hvor det bliver praesenteret
for kroppens immunsystem, hvilket medfgrer, at kroppen danner beskyttende antistoffer mod
proteinet. Der vil samtidig blive preesenteret mindre dele (fragmenter) af S-proteinet for andre
dele af kroppens immunforsvar, og det vil udlgse et sakaldt specifikt cellulaert immunrespons (et
T-celle-medieret immunrespons).
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Hvis de antistoffer, som kroppen danner, senere mgder SARS-CoV-2, vil de genkende S-protei-
net pa overfladen og bekaempe virus og dermed beskytte den vaccinerede person mod infek-
tion. Det celluleere immunrespons hjaelper bl.a. immunsystemet til at huske S-proteinet samt
neutralisere SARS-CoV-2, i tilfeelde af infektion.

Figur 1 - Messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi
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De mRNA-baserede vacciner indeholder hverken aktiv eller inaktiv virus eller virusbestanddele,
og bygger saledes pa en ikke-infektigs vaccineteknologi, hvilket vil sige, at der ikke er risiko for
infektion ved vaccination.

mRNA-vaccinerne er ogsa en ikke-integrerende vaccineteknologi, da kodestrengen ikke bliver
indbygget i cellernes arvemateriale (DNA). mRNA bliver i kroppen nedbrudt via de normale cel-
lulzere nedbrydningssystemer kort tid efter, at cellen er feerdig med at bruge mRNAs kode.

2.8. Effekt af vaccination

Godkendelsesstudierne for Comirnaty® og Spikevax® er resumeret i bilag 1, 2, 3 og 4.

Vaccineeffektivitet angiver et mal for, hvor godt vaccinerne beskytter. | studier, der undersgger

vaccinernes effektivitet, sondres der mellem vaccineeffektivitet ift. infektion med SARS-CoV-2,

symptomatisk COVID-19 og alvorlig sygdom inkl. indleeggelse og dad, samt effektivitet ift. at fo-
rebygge smittespredning. | studierne udregnes fx hvor mange af de vaccinerede personer, der

beskyttes mod infektion, sammenlignet med personer, der ikke er vaccinerede.
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Vaccinernes effektivitet ift. forebyggelse af infektion og COVID-19
Vaccinerne mod COVID-19 har vist sig effektive i forhold til at forebygge savel asymptomatisk

smitte som symptomatisk COVID-19, herunder indlaeggelseskraevende sygdom og dad. Der er
dog forskel pa tveers af virusvarianter og effekten over for Delta-varianten synes at veaere lavere
end for de varianter, der tidligere har veeret dominerende. Desuden ved vi, at hgj alder og
svaekket immunforsvar fx pa baggrund af krzeft eller behandling rettet mod kreeft samt medfedte
immundefekter, kan give risiko for et mindre immunrespons ved vaccination. Det geelder uanset
om det er vaccination mod COVID-19 eller mod andre sygdomme.

Overordnet tyder det pd, at vaccinernes effektivitet over for Delta-varianten er nedsat i forhold til
mild til moderat sygdom. mRNA-vaccinernes effektivitet mod alvorlig (indleeggelseskraevende)
sygdom og dad som fglge af infektion med Delta-varianten synes dog pa nuvaerende tidspunkt
at veere fasthold pa et hgjt niveau, ca. 90% eller derover.47:48

Statens Serum Institut har i et notat til Sundhedsstyrelsen opgjort vaccineeffektiviteten for hhv.
Comirnaty® og Spikevax® over for Alpha-varianten og Delta-varianten i perioden marts til 13.
juli 2021. Vaccineeffektiviteten var 85,6% (95% konfidensinterval 80,6-89,3%) for Comirnaty®
over for Alpha-varianten og 91,9% (95% konfidensinterval 78,6-96,9%) over for Delta-varianten
ift. beskyttelse mod indleeggelseskraevende COVID-19. For Spikevax® var de tilsvarende esti-
mater 96,9% (95% konfidensinterval 77,9-99,6%) for indleeggelse med COVID-19 forarsaget af
Alpha-varianten. Der var i perioden ingen indleeggelser med Delta-varianten blandt personer
vaccineret med Spikevax®.

Estimaterne for den beskyttende effekt af vaccination mod asymptomatisk og symptomatisk
SARS-CoV-2 infektion er lavere end for indlaeggelseskraevende COVID-19. For Alpha-varianten
er beskyttelsen imod infektion hhv. 79,6% (95% konfidensinterval 78,0-81,1%) og 95,7% (95%
konfidensinterval 90,4-98,1%) for Comirnaty® og Spikevax® og for Delta-varianten hhv. 63,5%
(95% konfidensinterval 57,2-68,9%) og 76,0% (95% konfidensinterval 51,5-88,1%)

Sammenligning af tallene pa tveers af vaccinetyperne skal tolkes med forbehold, da vaccinerne
blev introduceret under varierende epidemiologiske forhold, herunder forskelle i aldersgrupper,
malgrupper, testaktivitet og smittetryk bade med Alpha-varianten og Delta-varianten. For ek-
sempel vil det i hgjere grad vaere risikogrupper, der er vaccineret imens Alpha var dominerende.
Det bemaerkes desuden, at der ikke er justeret for tid siden vaccination. Derudover har testakti-
viteten i Danmark sendret sig betydeligt over de sidste maneder og hvor man tidligere har scree-
net fx sundhedspersonale, personer, der skulle have en negativ test for at fa coronapas, pa ar-
bejdspladser samt i skoler, sa ma det forventes, at en starre andel af dem der bliver testet nu
har symptomer pa COVID-19.

47 COVID-NMA:
48 Krause PR, Fleming TR, Peto R et al. Considerations in boosting COVID-19 vaccine immune responses. The Lancet. Published Online
September 13, 2021.
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Statens Serum Institut opdaterer lgbende deres estimater for vaccineeffektivitet, og Sundheds-
styrelsen fglger omradet teet.

Vaccinernes effektivitet ift. forebyggelse af smitte
Data indikerer, at der er en sammenhaeng mellem en persons viral load (dvs. virusmaengde) og

risikoen for at videregive smitte til andre. Flere undersggelser har vist, at vaccinerede personer,
der var smittet med SARS-CoV-2, havde et viral load, der var lavere end blandt uvaccinerede
personer, der var smittet med SARS-CoV-249%0, og undersggelser foretaget da Alpha-varianten
var dominerende, viste, at vaccination reducerede risikoen for SARS-CoV-2 infektion blandt
husstandskontakter til de vaccinerede.51:5253 Det tyder imidlertid pa, at risikoen for at videregive
smitte, selvom man er vaccineret, er hgjere for Delta-varianten sammenlignet med gvrige vari-
anter.

2.9. Graden af beskyttelse og varighed af immunitet

COVID-19 er en ny sygdom og mange detaljer vedrgrende sygdommen er stadig ukendte. For
vaccinerne geelder det, at de kun har veeret i brug siden udgangen af 2020. Det betyder, at
grundlaget for at vurdere varigheden af immuniteten ud over den periode, der er blevet vaccine-
ret, er begraenset.

Pa baggrund af det tilgeengelige vidensgrundlag er det Sundhedsstyrelsen generelle vurdering,
at man som udgangspunkt opnar en vis beskyttende immunitet i mindst 12 maneder efter pri-
maervaccination mod COVID-19 (dvs. efter 2. dosis), samt at COVID-19 vaccinerne er i stand til
at inducere et kraftigere og mere ensartet immunrespons end naturlig infektion. Dette er naer-
mere beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat vedr. Immunitet efter infektion med COVID-19 eller
vaccination mod COVID-19.54

Det er dog velkendt, at den vaccineinducerede immunitet af mRNA-vaccinerne gradvist aftager
med tiden efter primaervaccination. Forskellige studier har vist, at der ca. 6 maneder efter pri-
meervaccination med de EU-godkendte mRNA vacciner ses et begyndende fald i antistofni-
veauet mod SARS-CoV-2. Dette kan veere mere eller mindre udtalt afhaengig af individuelle fak-
torer, sdsom alder og udvalgte underliggende sygdomme. Dertil er det fortsat uvist, hvor meget
immuniteten falder ud over 6 maneder efter primaervaccination, ligesom det endnu er uafklaret,

49 Levine-Tiefenbrun, M., Yelin, I., Katz, R. et al. Initial report of decreased SARS-CoV-2 viral load after inoculation with the BNT162b2 vac-
cine. Nat Med 27, 790-792 (2021). https://doi.org/10.1038/s41591-021-01316-7

50 McEllistrem MC, Clancy CJ, Buehrle DJ et al. Single dose of a mMRNA SARS-CoV-2 vaccine is associated with lower nasopharyngeal viral
load among nursing home residents with asympto-matic COVID-19. Clin Infect Dis. 2021 Mar 26:ciab263

51 Salo J, Hagg M, Kortelainen M, Leino T, Saxell T, Siikanen M, et al. The indirect effect of mMRNA-based Covid-19 vaccination on unvac-
cinated household members. medRxiv [Preprint]. 2021. DOI: 10.1101/2021.05.27.21257896.

52 Shah ASV, Gribben C, Bishop J, Hanlon P, Caldwell D, Wood R, et al. Effect of vaccination on transmission of COVID-19: an observational
study in healthcare workers and their households. medRxiv [Preprint]. 2021. DOI: 10.1101/2021.03.11.21253275.

53 de Gier B, Andeweg S, Joosten R, ter Schegget R, Smorenburg N, van de Kassteele J, et al. Vaccine effectiveness against SARS-CoV-2
transmission and infections among household and other close contacts of confirmed cases, the Netherlands, February to May 2021. Euro
Surveill. 2021;26(31):2100640.

54 https://iwww.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Immunitet-efter-vaccination-mod-COVID-19-0g-infektion-med-COVID-19
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preecist, hvilken klinisk betydning et fald i antistoffer har for den enkeltes immunitet. Dette kom-
pliceres yderligere af, at man ikke kan skelne effekten af fald i immunitet over tid fra effekten af
nye virusvarianter, forskelle pa tvaers af alders- og malgrupper mv.

Folgende faktorer, der vurderes at have indflydelse pa graden af beskyttelse og varigheden af
immunitet efter vaccination, er beskrevet yderligere i notatet Vedr. revaccination mod COVID-
1955

e Tid siden primeervaccination: Epidemiologiske studier og kliniske forsgg finder tegn p4, at
antistofniveauet efter vaccination mod COVID-19 falder over tid, men det er endnu uafkla-
ret, hvilket niveau af antistoffer, der giver beskyttelse mod COVID-19. Det er séledes fort-
sat uklart, hvornar den faldende immunitet bliver klinisk betydende, og ferer til indlaeggel-
seskraevende COVID-19. Den faldende immunitet vil afheenge af tid siden primaervaccina-
tion, men individuelle faktorer som fx alder og sygdomme eller behandlinger, der pavirker
immunforsvaret, kan desuden medfare et hurtigere fald.

e Alder: Immunresponset efter vaccination afheenger af alder, saledes at det svageste og
kortest varende immunrespons generelt ses hos de alleraeldste, mens bgrn og unge ge-
nerelt har et mere effektivt immunrespons. Alder er derfor af afggrende betydning for ef-
fekt og varighed af immunitet efter vaccination.

e Udvalgte sygdomme og tilstande: Personer med nogle sygdomme og tilstande kan have
et utilstreekkeligt immunrespons efter vaccination mod COVID-19. Nogle af disse personer
vil samtidig have en gget risiko for et alvorligt forlgb, hvis de bliver syge med COVID-19.
Der er allerede iveerksat revaccination af personer med sveert nedsat immunforsvar. Det
er muligt, at ogsa andre underliggende sygdomme og tilstande kan have betydning for ef-
fekt og varighed af immunitet efter vaccination.

e Virusvarianter og mutationer: Nye virusvarianter kan give anledning til gget smittespred-
ning, gget sygdom og ded, nedsat falsomhed over for antistoffer, og nedsat effektivitet af
vaccinerne. Fremkomsten af en ny virusvariant kan derfor nedseaette effekten og varighe-
den af immunitet efter vaccination.

2.9.1. Maling af antistoffer i blodet
Det er i en reekke studier sandsynliggjort, at der er en sammenhaeng mellem hgjere niveauer af

antistoffer i blodet efter vaccination og bedre beskyttelse mod infektion med SARS-CoV-2. Det
er dog endnu ikke fastslaet, hvor hgijt niveauet af antistoffer skal veere for at forebygge mod
asymptomatisk infektion, symptomatisk eller indlaeggelseskreevende COVID-19.

Sundhedsstyrelsen anbefaler ikke rutinemaessig antistofmaling for at vurdere immunresponset
hverken far eller efter vaccination eller revaccination. Antistoftests bar for nuvaerende heller ikke
anvendes til at give raske borgere svar pa, om de tidligere har vaeret smittet med SARS-CoV-2.
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Maling af antistoffer mod SARS-CoV-2 kan i nogle tilfeelde forega som led i en udredning eller
ifm. epidemiologisk overvagning, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for hand-
tering af COVID-19 i sundhedsveesenet.56

2.10. Princippet bag revaccination og boosterdosis

Nar man gentager en vaccination (med 2. eller 3. dosis) booster man det immunrespons, man
fik ved fagrste dosis. Ved at gentage vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® opnar man et
markant hgjere niveau af antistoffer end efter primaervaccinationen og immuniteten forventes at
kunne vare leengere. Vaccinationsregimer med gentagen vaccination mhp. at opna beskyttende
immunitet er velkendt fra andre vaccinationsregimer som fx for vaccinerne i det danske bgrne-
vaccinationsprogram.

Princippet ved revaccination er saledes, at man gger effekten af primaervaccinationen, sa ni-
veauet af antistoffer bliver hgjere og immuniteten varer leengere. Desuden tyder forelgbige data
pa, at der kan vaere en bedre daekning mod nye varianter (fx Delta-varianten) hvis niveauet af
antistoffer er hgjere.

I denne retningslinje bruges betegnelsen boosterdosis om enhver dosis vaccine, der gives ud
over den fgrste dosis. Betegnelsen revaccination bruges om en boosterdosis med samme vac-
cine til personer, der har feerdiggjort et primaervaccinationsregime.

2.11. Effekt ved revaccination

Effekten af Comirnaty® ved revaccination (3. dosis) er blevet vurderet i et praelimineert studie
(23 deltagere) og et hovedstudie. Studierne er resumeret i bilag 5. Mulige bivirkninger ved re-
vaccination er angivet i kapitel 8 og bilag 5.

| hovedstudiet indgik 306 deltagere i alderen 18-55 ar (median 41,3 &r), der modtog en revacci-
nation (én fuld dosis Comirnaty®) mellem 4,8 og 8 maneder efter endt primaervaccination og
med en median opfalgningstid efter revaccination pa 2,6 maneder.

Det primaere mal for effekten af revaccination blev vurderet ved maling af immunresponset efter
revaccination, neermere bestemt stigning i antistoftitre. Godkendelsesstudiet var designet som
et non-inferioritetsstudie, hvor immunresponset efter 3. dosis blev sammenlignet med immunre-
sponset efter 2. dosis i primaervaccinationsregimet. Hvis antistoftitrene, der blev malt efter re-
vaccination, faldt inden for nogle preedefinerede greenser, blev revaccination betragtet som non-
inferigr (dvs. ikke ringere end) ift. 2. dosis primaervaccination. Efter revaccination havde studie-
deltagerne (n = 210) i gennemsnit antistoftitre, der 1& 3,3 gange hagjere (95% konfidensinterval
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2,8-3,9) end efter 2. dosis, hvorved non-inferioritetsgraensen blev naet. Dette blev, ved yderli-
gere statistiske analyser, vurderet ogsa at vaere superiort (dvs. bedre end) ift. 2. dosis primaer-
vaccination.

Fordi der i studierne er pavist non-inferioritet, er det sdledes rimeligt at antage, at effekten af en
revaccination giver en effekt, der er sammenlignelig med, og dermed minimum lige sa hgj som
den effekt, der blev dokumenteret i de store studier, der Ia til grund for godkendelsen af de pri-
maere vaccinationsregimer, dvs. ca. 95,0% (95% CI :90,3-97,6) for Comirnaty®, og ca. 94,1%
(95% CI: 89,3-96,8) for Spikevax®.

De gavnlige virkninger ved revaccination vil variere pa tveers af alders- og malgrupper. Sund-
hedsstyrelsen vurderer, at forebyggelsespotentialet for nuveerende er stgrst for de eeldste al-
dersgrupper, hvor der forventes en vis nedsat effekt af primeervaccination grundet hgj alder og
hgjere grad af komorbiditet, samt et fald i immunitet som falge af tid siden primaervaccination.
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3. Kontraindikationer og forsigtig-
hedsprincipper

De fleste personer kan vaccineres sikkert med Comirnaty® eller Spikevax®. Alle vacciner, der
anvendes i Danmark til forebyggelse af COVID-19, har modtaget betinget godkendelse i EU.

Ingen af vaccinerne er godkendt til bgrn under 12 ar.

Af produktresumeerne, som er tilgeengelige pa EMAs hjemmeside, fremgar det, hvem der ikke
taler vaccinerne (kontraindikationer), og hvornar der skal udvises szerlig forsigtighed. Produktre-
sumeerne informerer sundhedsprofessionelle om, hvordan de sikkert og mest effektivt bruger
vaccinen.

Kontraindikationer og forsigtighedsregler gennemgas i det falgende.

3.1. Kontraindikationer

Bade Comirnaty® og Spikevax® er kontraindiceret til personer, der er allergiske over for enten det
aktive indholdsstof eller nogle af vaccinernes hjeelpestoffer.

Det aktive indholdsstof i Comirnaty® og Spikevax® er enkeltstrenget mMRNA, der koder for SARS-
CoV-2 spike glycoprotein. Ud over det aktive indholdsstof indeholder Comirnaty® og Spikevax®
hjeelpestoffer i form af lipid nano particles (LNP), som er den kappe af lipider, mMRNA er pakket ind
i, samt gvrige hjeelpestoffer i sma maengder.

Comirnaty® indeholder falgende hjeelpestoffer:

¢ ((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1—diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC 0315)
e 2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)

e 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)

e kolesterol

e kaliumklorid

e kaliumdihydrogenfosfat

e natriumchlorid

e dinatriumhydrogenfosfatdihydrat

e sakkarose

¢ vand til injektionsveesker

Spikevax® indeholder falgende hjeelpestoffer:
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e lipid SM-102 (ioniserbare lipider, (heptadecan-9-yl 8((2 hydroxyethyl)(6 oxo 6-(unde-
cyloxy)hexyl)amino)octanoate))

e Kkolesterol

e 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)

e 1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 [PEG2000-DMG]

e tromethamin

e tromethaminhydroklorid

e eddikesyre

e natriumacetat

e sakkarose

e vand til injektionsvaesker

Pa baggrund af godkendelsesstudierne og erfaringerne fra den forelgbige udrulning af vaccination
forventes der fa allergiske reaktioner pa vaccinerne. Det forventes, at personer, der skal vaccine-
res, kun sjeeldent vil veere sensibiliserede mod enten det aktive indholdsstof eller nogle af hjeelpe-
stofferne far farste vaccination. Der er aktuelt ingen viden om eventuel krydsallergi i forbindelse
med det aktive indholdsstof i Comirnaty® eller Spikevax, mens patienter med allergi mod
macrogoler/PEG/polyethylene glycol (se afsnit 3.1.1 og 3.2.2) kan have krydsallergi til polysorbat
80 og/eller poloxamer 407.

3.1.1. Allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol eller polysorbat 80
Bade Comirnaty® og Spikevax® indeholder macrogol, ogsa kendt som PEG eller polyethylen gly-

col. | Danmark har ca. 50 personer kendt allergi mod macrogoler, og dermed kendt allergi for et af
vaccinens hjeelpestoffer. Vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® vil veere kontraindiceret
hos disse personer. Til disse patienter ma andre COVID-19 vacciner overvejes, afhaengigt af til-
gaengelighed. Denne overvejelse bar ske i samarbejde med allergicenter.

3.1.2. Anafylaktisk reaktion efter vaccination
Hvis der efter farste vaccination med Comirnaty®, Spikevax® er mistanke om anafylaktisk straks-

reaktion, skal det vurderes af en laege, om den pageeldende kan vaccineres anden gang. Leegen
skal vurdere, om der var tale om en anafylaktisk straksreaktion som symptom pé allergi mod det
aktive indholdsstof eller hjeelpestoffer i vaccinen. Hvis det er tilfeeldet, bgr patienten ikke vaccine-
res 2. gang med samme vaccine.

For information om handtering af eventuelle allergiske reaktioner henvises til kapitel 6.

3.2. Situationer hvor der skal udvises seerlig forsigtighed

Comirnaty® ogSpikevax® skal administreres med forsigtighed til en raekke grupper som gennem-
gas i nedenstaende. Disse situationer, hvor der skal udvises szerlig forsigtighed, er ogsa beskre-
vet i Sundhedsstyrelsen Vidensbank til praktiserende leeger og vaccinatgrer.5” Beslutning om at
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vaccinere personer i de pageeldende grupper ber altid bero pa en konkret sundhedsfaglig vurde-
ring og ber bero pa en afvejning af fordele og evt. risici ved vaccination.

3.2.1. Personer med mastocytose
Voksne personer med mastocytose har generelt gget risiko for at udvikle anafylaktisk straksre-

aktion. Det anslas, at der findes ca. 600 voksne med mastocytose i Danmark. Da der manglede
viden om risiko for anafylaktisk straksreaktion ved COVID-19 vaccination hos denne population,
har Sundhedsstyrelsen hidtil anbefalet, at de forud for vaccination med en af vaccinerne mod
COVID-19 blev vurderet af Hudafdeling | og Allergicentret pa Odense Universitetshospital, der
har landsfunktion for disse patienter og star for kontakten til dem. Imidlertid viser erfaringerne
efter COVID-19 vaccination af personer med mastocytose, at der ikke har veeret gget hyppig-
hed af anafylaktiske straksreaktioner. Hudafdeling | og Allergicentret p& Odense Universitetsho-
spital vurderer derfor, at personer med mastocytose fremover kan vaccineres mod COVID-19 i
regi af et almindeligt vaccinationstilbud under almindeligt anafylaksiberedskab pa lige fod med
avrige borgere. Dette gaelder ogsa vaccination af bgrn og unge med diagnosen urticaria pig-
mentosa. Pa den baggrund anbefaler Sundhedsstyrelsen derfor, at personer med mastocytose
eller urticaria pigmentosa vaccineres mod COVID-19 i regi af et almindeligt vaccinationstilbud
under almindeligt anafylaksiberedskab. Denne anbefaling geelder, uanset om der er tale om pri-
maervaccination eller revaccination.

3.2.2. Anafylaktisk reaktion efter anden vaccination eller injektion af et laegemiddel
Efter indledning af vaccination med Comirnaty® og Spikevax® er der set enkelte tilfeelde af anafy-

laktiske straksreaktioner kort efter indgivelse af vaccine hos personer, der ogsa tidligere har ople-
vet anafylaktiske straksreaktioner. Personer, der tidligere har oplevet anafylaktisk straksreaktion
efter vaccination eller efter injektion af et leegemiddel, bgr vurderes af en leege, far de vaccineres
med Comirnaty® eller Spikevax®, da de er i gget risiko for allergisk reaktion.

Vurdering kan ske hos egen leege far vaccination, som, hvis relevant, kan konferere med et speci-
aliseret allergicenter.58 Vurderingen vil iszer skulle fokusere pa risikoen for, at patienten kunne
have en ikke diagnosticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylen glycol og/eller polysorbat 80.
Iseer anafylaktisk straksreaktion efter injektion af depotsteroider vil rejse mistanke om ikke diagno-
sticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol og/eller polysorbat 80. Hvis det vurderes,
at disse personer skal tilbydes vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®, skal det ske under
saerligt skaerpet anafylaksiberedskab pé afdelinger pa sygehus, der er vant til at handtere dette.

Der kan i regi af et af de tre nationale allergicentre tilbydes vaccination, med en alternativ vac-
cine mod COVID-19 som ikke indeholder macrogoler/PEG/polyethylene glycol og som ikke ind-
gar i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19. De aktuelle EMA godkendte alternati-
ver indeholder dog hjeelpestoffet polysorbat 80. Da der er risiko for mulig krydsallergi for perso-
ner med allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol til polysorbat 80, skal personer med
allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol dog fortsat vaccineres under saerligt skeerpet
anafylaksiberedskab, hvilket de specialiserede allergicentre kan levere.
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Vaccination mod COVID-19 af personer med dokumenteret sveer allergi mod macrogoler/PEG/po-
lyethylene glycol, med en alternativ vaccine mod COVID-19 som ikke indeholder macrogo-

ler/PEG/polyethylene glycol og som ikke indgér i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-
19, skal ske efter en konkret, individuel laegefaglig vurdering, i regi af et specialiseret allergicenter.

For alle gvrige grupper geelder, at der skal veere relevant beredskab til at handtere anafylaktiske
straksreaktioner ved vaccinationen jf. kapitel 6.

3.2.3. Timing af vaccination for gravide og ammende
For gravide med en saerlig gget risiko for et alvorligt forlab med COVID-19, kan vaccination, ef-

ter individuel leegefaglig vurdering, forega pa ethvert tidspunkt i graviditeten. Ud fra et forsigtig-
hedsprincip foretraekkes vaccination af gvrige gravide i 2. eller 3. trimester, da der foreligger
flest data fra gravide, der er vaccineret i 2. og 3. trimester. Vaccination i 2. trimester foretraek-
kes, for at sikre, at den gravide har opnaet immunitet i 3. trimester, hvor risikoen for komplikatio-
ner relateret til smitte med SARS-CoV-2 er stgrst. Er den gravide allerede i 3. trimester, bgr hun
anbefales at blive vaccineret hurtigst muligt. Der er ikke noget, der tyder pa, at det giver gget
risiko for fosterskader mv. at blive vaccineret i 1. trimester, hvilket bgr understreges over for gra-
vide, der var uerkendt gravide ved vaccinationstidspunktet.

Der er ingen tidsmaessige forbehold ift. vaccination af ammende.

3.2.4. Timing af vaccination for fertile kvinder
Der er ingen seerlige forholdsregler. Par, der pateenker graviditet eller fertilitetsbehandling anbe-

fales at tage imod vaccinationstilbud uanset planlagt graviditet eller pabegyndt fertilitetsbehand-
ling. Dette geelder bade for personen, der gnsker graviditet, og for partneren.

3.2.5. Trombocytopeni eller blgdersygdom
Comirnaty® og Spikevax® bgr gives med forsigtighed til personer med trombocytopeni eller

blgdersygdom, og der bgr anvendes seerlige kanyler (fx starrelse 25-27 G) eftersom der kan op-
sta blgdning efter intramuskulzer injektion hos denne gruppe. Dansk Heematologisk Selskab an-
befaler, at blgderpatienter kan tilbydes vaccination mod COVID-19 iht. fglgende: Blgderpatien-
ter med sveer eller moderat haemofili A eller B eller sveer von Willebrands sygdom kan vaccine-
res intramuskulzert, hvis de har modtaget forebyggende behandling med faktorpreeparat fa timer
far vaccination. Blgderpatienter med mildere blgdersygdom skal kontakte deres haemofilicenter
mhp. om de bgr behandles forebyggende med blagdermedicin inden vaccination.>® Dansk Hee-
matologisk Selskab anbefaler ogsa, at voksne patienter med trombocyttal < 10 x 10%L bar vac-
cineres med seerlig tynd kanyle (25-27 G). Der er ingen restriktioner ved intramuskulaer vaccina-
tion af patienter med trombocyttal = 10 x 109/L.
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3.3. Febril sygdom

Ved tilfeelde af sygdom med temperatur > 38,0 °C bar vaccination udskydes. Lette symptomer
som fx almindelig forkglelse uden feber, giver ikke anledning til at udskyde vaccination, safremt
der ikke er mistanke om COVID-19 jf. nedenstaende.

3.4. Mistanke om, eller bekraeftet COVID-19

Nedenfor opsummeres anbefalinger for vaccination under forskellige omstaendigheder. Anbefa-
lingerne geelder uanset om det er fgrste, anden eller tredje dosis.

e Tidligere pavist COVID-19: Vaccination kan tilbydes 1 méaned efter overstaet sygdom og
derefter sa hurtigt som muligt.

e Aktuel bekraeftet COVID-19: Vaccination kan tilbydes 1 méned efter overstaet sygdom
og derefter sa hurtigt som muligt.

o Aktuel formodet COVID-19 (afventer test): Vaccination udskydes indtil der foreligger et
testsvar. Hvis svaret er negativt og personen er asymptomatisk kan vaccination tilbydes.
Safremt der opstar symptomer og/eller testen er positiv bgr vaccination udskydes til 1 ma-
ned efter overstaet sygdom og derefter s& hurtigt som muligt.

e Aktuel neer kontakt (afventer test): Vaccination bgr udskydes, indtil der foreligger et test-
svar fra dag 6 eller senere. Hvis svaret er negativt og personen er asymptomatisk kan
vaccination tilbydes. Safremt der opstar symptomer og/eller testen er positiv bgr vaccina-
tion udskydes til 1 maned efter overstaet sygdom og derefter sa hurtigt som muligt.

e Afventer testsvar af anden arsag (dvs. testes ikke pa baggrund af symptomer eller som
falge af definition som naer kontakt): Der kan tilbydes vaccination selvom testsvar afven-
tes.

o Bekreeftede eller formodede post-COVID-19 symptomer (senfglger): Efter individuel vur-
dering kan vaccination tilbydes 1 maned efter overstaet sygdom og derefter sa hurtigt som
muligt.

e COVID-19 mellem 1. og 2. dosis vaccine: Vaccination med 2. dosis tilbydes 1-3 maneder
efter overstdet sygdom eller positiv test. Dette geelder ogsa, hvis det betyder, at intervallet
mellem 1. og 2. dosis bliver laeengere end anbefalet jf. kapitel 6.

e COVID-19 mellem primaervaccination og revaccination eller boosterdosis: Til de, der tilby-
des revaccination eller boosterdosis, kan denne dosis gives 1-3 maneder efter overstaet
sygdom eller positiv test. Dette geelder ogs4, hvis det betyder, at intervallet mellem de to
doser bliver laengere end anbefalet jf. kapitel 6.

Der er ikke noget, der tyder pa, at vaccination af personer, der tidligere har veeret smittet med
SARS-CoV-2, er forbundet med gget risiko. Desuden antages det, at vaccination givet senere end
1 maned efter overstaet COVID-19 kan "booste” immunforsvaret til at danne staerkere immunitet.
Derfor anbefales det at vaccinere personer med tidligere COVID-19, men at udskyde vaccinatio-
nen til mindst 1 maned efter overstaet sygdom.
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3.5. Vaccination mod COVID-19 samtidig med andre vacciner

Vaccination mod COVID-19 kan gives samtidig med andre vacciner.6961 Man kan, af hensyn til
at kunne skelne forskellige bivirkningsprofiler, veelge at adskille COVID-19 vaccinationen og an-
dre vacciner med et interval pa 7 dage. Dette er dog ikke et krav og COVID-19 vaccinerne kan
gives med et hvilket som helst interval til andre vacciner.

COVID-19 vaccinerne ma aldrig blandes i samme sprgjte som andre vacciner.

Det anbefales, at vaccinerne indgives i forskellige muskler, hvis de gives samtidig. Fx i hgjre
hhv. venstre m. deltoideus.

3.6. Grupper uden for godkendelsesgrundlag

Der er utilstreekkelig dokumentation for sikkerhed og effekt af Comirnaty® og Spikevax® blandt
seerlige grupper, herunder bgrn under 12 ar samt personer med nedsat immunforsvar. Det skyl-
des, at de kliniske studier, der ligger til grund for leegemiddelmyndighedernes godkendelse, ikke
har inkluderet disse grupper.

Der kan dog veere situationer, hvor vaccinen efter en konkret laegefaglig vurdering kan tilbydes
personer, der ikke er omfattet af godkendelsesgrundlaget som beskrevet i produktresume mv.,
og hvor det vurderes, at gevinsten ved at vaccinere vejer tungere end mulige risici. En vaccine,
der gives uden for godkendelsesgrundlaget, er off-label brug. De seerlige krav til information og
journalfgring ifm. off-label vaccination, er beskrevet i kapitel 7.

3.6.1.Bgrn under 12 ar

Bade Comirnaty® og Spikevax® er godkendt til alle personer, der er 12 ar eller derover. Der er
igangveerende studier i bgrn under 12 ar for begge vacciner og det forventes, at firmaerne inden
leenge indsender data vedr. brug blandt de 5-12-arige til godkendelse jf. kapitel 2. Som ud-
gangspunkt anbefales vaccination ikke til bgrn under 12 ar, da de ikke er en del af godkendel-
sespopulationen for vaccinen.

Barn, der bliver smittet med SARS-CoV-2 har oftest milde eller ingen symptomer. Desuden har
barn en lavere risiko for alvorlig sygdom og dad som fglge af COVID-19 end andre aldersgrupper
og risikogrupperne for voksne kan ikke overfgres til bgrnepopulationen; heller ikke for de fleste
barn med sveer kronisk sygdom. Begrn under 12 ar er for nuveerende ikke malgruppe for vaccina-
tion mod COVID-19 i Danmark.

Vaccination kan dog i seerlige situationer, efter en konkret laegefaglig vurdering tilbydes off-label
til bgrn under 12 &r. Der udestar nsermere information vedrgrende anbefalet dosis til bgrn un-
der 12 &r, samt naermere rammer for hvorledes disse bgrn kan vaccineres mod COVID-19.

0 Lazarus R, Baos S, Cappel-Porter H et al. The Safety and Immunogenicity of Concomitant Administration of COVID-19 Vaccines (ChA-
dOx1 or BNT162b2) with Seasonal Influenza Vaccines in Adults: A Phase IV, Multicentre Randomised Controlled Trial with Blinding (Com-
FluCOV). Available at SSRN: (Preprint)

51 FDA mgdemateriale fra Pfizer 17. sept. 2021:
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Sundhedsstyrelsen arbejder pa at afklare dette i samarbejde med regionerne og relevante fag-
lige selskaber.

Nar vaccination tilbydes uden for indikation, pahviler der den ordinerende laege en skeerpet in-
formationspligt, jf. kapitel 7.

3.6.2. Personer med immunsuppression
Sikkerheden og effekten af Comirnaty® og Spikevax® er ikke blevet vurderet hos personer med

primeer eller erhvervet immundefekt eller hos personer i immunsupprimerende behandling. Per-
soner med immunsuppression er i gget risiko for alvorligt forlgb af COVID-19 infektion, og derfor
indgar disse personer i Sundhedsstyrelsen primaere malgruppe for primaervaccination.

Bade Comirnaty® og Spikevax® er i oktober 2021 blevet godkendt til boosterdosis til personer
pa 12 ar og derover med et sveert nedsat immunforsvar. Det anbefales at give den tredje dosis
mindst 28 dage efter den anden dosis. Personer med sveert nedsat immunforsvar er blevet til-
budt en boosterdosis, som beskrevet i kapitel 4 og i notatet Anbefalinger vedrgrende revaccina-
tion mod COVID-19 af personer med sveert nedsat immunforsvar.

3.7. Grupper for hvem der geelder seerlige leegefaglige anbefalinger

Nogle danske laegevidenskabelige selskaber har udgivet faglige anbefalinger om vaccination af
deres respektive patientgrupper. Vaer opmaerksom pa, at anbefalingerne kan vaere blevet opda-
teret siden udgivelsen af denne retningslinje.

Personer i behandling med kemoterapi
Dansk Selskab for Klinisk Onkologi anbefaler overordnet, at personer i behandling med kemote-

rapi vaccineres mod COVID-19. Vaccinen (primaervaccination eller revaccination) kan gives nar
som helst i kreeftbehandlingsforlgbet.5?

Personer med immunaktivering
For personer med stimuleret immunsystem, fx onkologiske patienter, der har modtaget immun-

terapi, vurderes det, at vaccination mod COVID-19 med mRNA vacciner eller ikke-replikerende
virusvektor vacciner kan finde sted som hos gvrige personer.

Personer med svaer immunsuppression
Nedenfor opsummeres en reekke anbefalinger vedr. vaccination (primaervaccination eller revac-

cination) af personer med sveer immunsuppression med udgangspunkt i anbefalingerne fra
dansk haematologisk selskab og dansk onkologisk selskab.5364

e mRNA-vacciner betragtes som sikre, ogsa til personer med immunsuppression.
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e Vacciner baseret pa levende svaekkede SARS-CoV-2 frarades til personer med immun-
suppression pga. risiko for klinisk sygdom.

e Virus-vektor baserede vacciner baseret pa en non-replikerende vektor betragtes som
sikre, da vektor ikke har eget replikationspotentiale. Derimod frarades virus-vektor base-
rede vacciner baseret pa en replikerende vektor pga. risiko for klinisk sygdom.

e Patienter med midlertidig sveer immunsuppression pga. sygdom eller behandling bgar tilby-
des revaccination nar immunsuppressionen er ophgrt.

¢ Behandling med immundeempende behandling, uanset type, kan fortsaette usendret under
COVID-19 vaccination, og anbefales som udgangspunkt ikke pauseret.

e | fglgende situationer bgr SARS-CoV-2 vaccination udsaettes:

o Behandling med hgjdosis kemoterapi og autolog stamcellestgtte inden for 3 mdr.
o Allogen heematopoietisk stamcelletransplantation inden for 3 mdr.

e Pargrende til personer med sveer immunsuppression bgr opfordres til at lade sig vacci-

nere.

Personer, der er blevet behandlet med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-
CoV-2

Der foreligger aktuelt ikke data vedr. effekt og sikkerhed ved vaccination mod COVID-19 af per-
soner, der er blevet behandlet med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-CoV-2.
Der er en teoretisk risiko for, at der kan veere nedsat vaccinationseffekt hvis vaccinen gives for
tidligt efter behandlingen.

Sundhedsstyrelsen har indhentet radgivning fra Dansk Infektionsmedicinsk Selskab, som anbe-
faler, at der gar 90 dage mellem administration af monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i
SARS-CoV-2 og vaccination mod COVID-19. De amerikanske sundhedsmyndigheder, CDC,
har lignende anbefalinger.%®

Personer med lungesygdomme
Dansk Lungemedicinsk Selskab anbefaler vaccination mod COVID-19 af lungemedicinske pati-

enter. Der radgives i detaljer blandt andet om mulig pausering med biologiske laagemidlerse,
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4. Prioritering af malgrupper

4.1. Baggrund

Alle personer i Danmark, som vaccinerne er godkendt til, bliver tilbudt vaccination mod COVID-
19.57 Alle malgrupper er inviteret til vaccination og bgrn bliver fremadrettet inviteret til vaccina-
tion i takt med, at de fylder 12 ar. Sundhedsstyrelsen har sammen med gvrige myndigheder og
aktgrer planlagt den generelle vaccinationsindsats mod COVID-19 i Danmark.

Nedenfor beskrives de prioriterede malgrupper i den primeere vaccinationsindsats, ligesom prin-
cipperne for prioritering og udrulning af revaccinationsindsatsen beskrives.

4.2, Prioriterede malgrupper for primaervaccination

Sundhedsstyrelsen udmeldte i december 2020, at den generelle vaccinationsindsats skulle ud-
rulles i 12 prioriterede malgrupper. Grundlaget for prioriteringen var fglgende faglige hovedmal-
seetningerss:

1. Minimering af dad og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19.
2. At minimere smittespredning og opna epidemikontrol.
3. Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner.

De justerede, prioriterede malgrupper beskrives i Sundhedsstyrelsens notat af 7. maj 2021 Ju-
stering af malgrupper i vaccinationsindsatsen mod COVID-19.5°

| oktober 2021 er vaccinationsindsatsen fremskreden og alle personer over 12 ar er inviteret til
vaccination, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Statusrapport.’® Dog vil der Ilgbende inviteres
nye personer til primaervaccination i takt med at nye argange fylder 12 ar. Hgj tilslutning til pri-
maervaccination, er fortsat det bedste redskab til epidemikontrol og Sundhedsstyrelsen vil fort-
sat have fokus pa at sikre primaervaccination af befolkningen.

Sundhedsstyrelsen har siden sommeren 2021 anbefalet, at bgrn i alderen 12-15 ar samt gra-
vide og ammende tilbydes vaccination mod COVID-19 pa lige fod med de gvrige malgrupper.
Grundlaget for disse anbefalinger beskrives naermere i Sundhedsstyrelsens notater Vedr. vacci-
nation af bgrn pa 12-15 ar’* og Vedr. vaccination af gravide og ammende.”? Se endvidere kapi-
tel 2.

57 Bekendtgerelse nr. 928 af 24. august 2021 om gratis vaccination mod COVID-19: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1719
68 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Udrulning-af-vaccination-mod-COVID-19

69 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Justering-af-maalgrupper-i-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19

0 https://lwww.sst.dk/da/udgivelser/2021/vaccination-mod-covid-19-statusrapport

"1 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar

72 https://lwww.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende
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4.3. Principper for prioritering og udrulning af revaccinationsprogrammet

Formalet med revaccinationsprogrammet er at forebygge alvorlig COVID-19 og dgd, samt fore-
bygge smittespredning og epidemiudvikling, sdledes at der kan sikres en robust og varig epide-
mikontrol. Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser vedr. revaccination mod COVID-19 i Dan-
mark er naermere beskrevet i notaterne Vedr. revaccination mod COVID-19 og Plan for revacci-
nation mod COVID-19 (FASE I1).73.74

| den faglige vurdering af, hvilke grupper der skal tilbydes revaccination, stiles der mod at sikre
rettidig revaccination til de grupper, der har den hgjeste risiko for alvorlig sygdom og dgd som
folge af COVID-19, og som samtidig har den starste risiko for at have en utilstraekkelig beskyt-
telse efter primaervaccination. | vurderingen af behov og timing for revaccination til udvalgte
grupper inddrages viden om nedsat effekt af primaervaccination, et fald i vaccineeffektivitet og
dermed immunitet over tid, forventet effekt af revaccination, samt viden om forskellige gruppers
risikofaktorer ift. at fa et alvorligt forlgb med COVID-19. Derudover inddrages viden om den for-
ventede gavnlige effekt, som skal std mal med sikkerheden ved revaccination.

4.4, Faser i revaccinationsindsatsen

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at udrulningen af et fremadrettet revaccinationsprogram sker trin-
vist, under Igbende vurdering af vidensgrundlaget og monitorering af den danske epidemi.

Farste fase af revaccinationsprogrammet blev delvist iveerksat i uge 36, 2021, hvor personer
med sveert nedsat immunforsvar og plejehjemsbeboere blev tilbudt en 3. dosis vaccine. Herefter
malrettes revaccinationsindsatsen de aeldste aldersgrupper, der bade har en hgj risiko for en
nedsat effekt af primeervaccination og/eller fald i immunitet grundet tid siden primeervaccination,
og som samtidig har en hgj risiko for et alvorligt forlgb hvis de bliver syge med COVID-19. Det
forventes, at forebyggelsespotentialet ift. at beskytte mod alvorlig COVID-19 og dgad vil veere
stgrst blandt disse personer. Revaccination af de farste grupper er pabegyndt i september og
oktober 2021. Revaccinationen i fase | blev iveerksat uden for godkendelsesgrundlaget og foregik
saledes off-label. Se yderligere vedr. off-label ordinationer i kapitel 7.

Anden fase af revaccinationsindsatsen mod COVID-19 iveerkseettes i oktober 2021. Sundheds-
styrelsen har vurderet, at det for nuveerende er mest hensigtsmeessigt, at de grupper, der nu
anbefales revaccination (se nedenfor), inviteres 6 maneder + 14 dage efter sidste stik i det pri-
meere vaccinationsregime. Dette gger sandsynligheden for at opna den bedst mulige beskyt-
telse resten af efteraret og ind i vinteren. P& grund af det fortsat relativt spinkle vidensgrundlag,
er det dog pa nuveerende tidspunkt ikke muligt at afgare det mest optimale tidspunkt for revacci-
nation, og de fleste vil formentlig veere godt beskyttet i leengere tid. Sundhedsstyrelsen anbefa-
ler derfor, at man for nuveerende tidligst revaccineres 6 maneder + 14 dage efter sidste stik og
gerne inden 9 maneder.
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Igangseetning af revaccinationsprogrammet efter ovenstaende model vil i fgrste omgang pri-
maert omfatte personer i alderen 65-84 ar, personale i sundheds-, eeldre- og udvalgte dele af
socialsektoren samt personer under 65 ar med en seerlig @get risiko for et alvorligt forlab med
COVID-19. De faglige overvejelser vedr. fase Il af revaccinationsprogrammet beskrives neer-
mere i notatet Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE I1).7

Behovet for fortsat udrulning af revaccination efter 6 maneder og 14 dage efter sidste vaccine i
primaervaccinationsregimet, vil blive fulgt labende, og der udarbejdes en fornyet vurdering far
aldersgruppen under 65 ar, og i gvrigt raske personer inviteres, da det skal vurderes, om inter-
vallet fra feerdigvaccination til revaccination for denne gruppe bgr forleenges.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at stgrstedelen af den gvrige befolkning (raske personer
under 65 ar) vil have en vis beskyttende immunitet i mindst 12 maneder efter primaervaccination
og derfor fortsat vil veere godt beskyttet af primaervaccination mod alvorlig COVID-19. Samtidig
afventes der fortsat en antydning af en faldende immunitet p& befolkningsniveau, fgr der er
grundlag for en bred anbefaling om revaccination af den gvrige befolkning.

I boksen nedenfor ses Sundhedsstyrelsens forelgbige plan for revaccination. De enkelte grup-
per inkl. risikovurderinger uddybes i bilag 4.

Sundhedsstyrelsen fglger omradet meget ngje og inddrager lgbende faglige eksperter og andre

myndigheder for at yderligere kvalificere, hvornar og i hvilket omfang revaccination i gvrige be-
folkningsgrupper skal effektueres.

Sundhedsstyrelsens forelgbige plan for revaccination

Farste fase:

| farste fase af revaccinationsindsatsen tilbydes revaccination til:

° Personer med sveert nedsat immunforsvar
° Personer, som bor i plejebolig mv.

o Personer pa 85 ar eller zldre

Anden fase:

Forud for igangseettelse af anden fase af revaccinationsindsatsen har Sundhedssty-
relsen vurderet, at det er hensigtsmaessigt, at de grupper, der tilbydes re-
vaccination, inviteres 6 maneder og 14 dage efter sidste dosis i det primaere
vaccinationsregime.
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| anden fase af revaccinationsindsatsen tilbydes revaccination i henhold til dette kri-

terie til:
o Personer i alderen 65-84 ar
° Personale i sundheds-, &eldre og udvalgte dele af socialsektoren
3 Personer med alder under 65 ar med en szerlig gget risiko for et alvorligt for-

lgb med COVID-19.
Efterfglgende faser:

e @vrige befolkning *

*Det vil lsbende blive vurderet, hvornar der er sundhedsfagligt beleeg for at tilbyde
revaccination til den gvrige befolkning, herunder om intervallet fra feerdiggjort pri-
maervaccination til revaccination ber forleenges ud over de 6 maneder + 14 dage.
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5. Visitation til vaccination

| dette kapitel beskrives organiseringen af de vaccinationstilbud i den primaere vaccinationsind-
sats, der fortsat er fungerende. Desuden beskrives implementeringen af revaccinationstilbud til
udvalgte grupper, som er ivaerksat, herunder visitation og invitation til vaccination samt handte-
ring pa vaccinationsstederne.

5.1 Organisering

Organiseringen af den generelle vaccinationsindsats beskrives i Sundhedsstyrelsens notat Or-
ganisering af vaccination mod COVID-1975,

Overordnet set er regionerne ansvarlige for etablering og daglig drift af vaccinationssteder, her-
under i forhold til handtering af vacciner, infrastruktur, bemanding samt ansvaret for indgivelse
af vaccinationen. Regionerne inddrager relevante samarbejdspartnere, herunder kommunerne
(fx i forhold til lokation for centrene) og almen praksis og kan derudover inddrage private aktgrer
som praktiserende leeger, @vrige vaccinatarer m.fl., safremt der er behov. Inddragelsen af pri-
vate aktgrer sker efter konkrete aftale/kontrakt med en region under dennes overordnede an-
svar.

Revaccinationsprogrammet mod COVID-19 m& anses som en forlaengelse og tilpasning af det
eksisterende, generelle vaccinationsprogram mod COVID-19, og dermed inden for de faglige
rammer for vaccinationsindsatsen.

Som overordnet ramme for en regional varetagelse af savel primaervaccinations- som revacci-
nationstilbud skal regionerne for at sikre naerhed og lettilgeengelighed planleegge ydelserne ud
fra to spor:

1. en kernestruktur med faste, centrale vaccinationscentre

2. en decentrale struktur med faste vaccinationstilbud og evt. udkgrende enheder.

Pa den made sikres et samlet tilbud, der bade kan rumme et stort volumen og som samtidig kan
sikre neerhed og lokale tilbud over hele landet, samt fleksible tilbud til borgere, der har behov for
et helt seerligt vaccinationstilbud.

Centrale regionale vaccinationscentre
Regionerne har etableret centrale, regionale vaccinationsentre med bred geografisk deekning
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og med mulighed for fleksibilitet ift. opskalering; afhaengig af, hvilke grupper, der skal primeer-
vaccineres eller revaccineres. Centrene har stor kapacitet og tilgeengelighed i forhold til &b-
ningstider.

Decentrale vaccinationstilbud

For at sikre et tilgeengeligt og neert tilbud over hele landet vil der fortsat etableres decentrale
vaccinationstilbud til sdvel primaervaccination som revaccination. De decentrale vaccinationstil-
bud tilretteleegges under hensyn til, at forskellige grupper kan have forskellige behov.

Regionerne har det planlsegningsmaessige ansvar i forhold til at sikre, at der etableres vaccinati-
onstilbud, men indsatsen kan med fordel ske i teet samarbejde med gvrige aktgrer, fx kommu-
ner, almen praksis og private aktgrer.

De udkgrende vaccinationsenheder er primeert tiltaenkt til borgere, hvor det er en forudsaetning
for tilslutningen, at vaccinationstilbuddet bringes til borgeren. De udkgrende tilbud kan sikre til-
straekkelig mobilitet, naerhed og fleksibilitet for borgere, hvor det har afggrende betydning for
borgerens mulighed for at blive vaccineret.

5.2 Visitation til vaccination

I nedenstaende figur ses et overblik over borgerens vej til COVID-19 vaccination.

Figur 2 Borgerrejsen ifm. COVID-19 vaccination
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5.1.1. Visitation og oprettelse i DDV
Alle personer i gruppen, der skal vaccineres, oprettes i Det Danske Vaccinationsregister, DDV,

og tildeles et vaccinationsforlgb. | udgangspunktet vil oprettelsen ske centralt fra, men efter lo-
kale aftaler og i mindre omfang, kan vaccinatgren selv oprette vaccinationen direkte i DDV ma-
nuelt.”® Nedenstaende beskriver den specifikke visitationsproces for de forskellige grupper:

Visitation til primeervaccination mod COVID-19
- Visitation bgr, i det omfang det er muligt, forega centralt hos Statens Serum Institut.

- Eksempelvis bar barn, der fylder ar, sa de inkluderes i aldersgruppen for vaccination
visiteres via CPR-udtraek i takt med, at de fylder ar.

Visitation til revaccination mod COVID-19
Visitation til revaccination sker ad fglgende veje:

e Personer, der tilbydes revaccination grundet bopael pa plejehjem mv. visiteres via
listetraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandler for Statens Serum Institut).
For yderligere information om vaccination af plejehjemsbeboere se Sundhedsstyrelsens
Notat ang. tilbud om revaccination mod COVID-19 til plejehjemsbeboere.””

e Personer, der tilbydes revaccination grundet sveert nedsat immunforsvar visiteres
via behandlende leege efter en konkret sundhedsfaglig risikovurdering. Indmelding af lister
til Statens Serum Institut sker centralt pa regionsniveau.

For yderligere information om vaccination af immunsupprimerede se notatet Implemente-
ring af tilbud om vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med
sveert nedsat immunforsvar.”®

e Personer, der tilbydes revaccination grundet primeervaccination med COVID-19
Vaccine Janssen® visiteres via CPR-udtraek og listetreek fra Sundhedsdatastyrelsen
(som databehandler for Statens Serum Institut).

For yderligere information om vaccination af personer, der er primeervaccineret med CO-
VID-19 Vaccine Janssen® se Sundhedsstyrelsens notat Vedr. booster til personer med
utilstreekkelige effekt af primaervaccination.”

e Personer, der tilbydes revaccination grundet krydsvaccination med Vaxzevria® ef-
terfulgt af en mRNA-vaccine visiteres via listetraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som da-
tabehandler for Statens Serum Institut). Disse personer inviteres ikke via e-boks, men kan
fra den 6. oktober booke tid p& vacciner.dk eller mgde op i et vaccinationscenter uden
tidsbestilling.

76 Statens Serum Institut 2021:

78

79
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For yderligere information om vaccination af personer, der er krydsvaccinerede med
Vaxzevria® efterfulgt af en mRNA-vaccine se Notat vedr. opfalgende vaccination af
krydsvaccinerede. &

e Personer, der tilbydes revaccination grundet tid siden afsluttet primaervaccination
visiteres via listetraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandlinger for Statens Se-
rum Institut).

Sundhedsstyrelsen finder det hensigtsmaessigt, at der ifm. anden fase af revaccination-
sindsatsen inviteres til revaccination baseret pa dato for sidste dosis i det primaere vacci-
nationsregime, da det sikrer en effektiv udrulning baseret pa et transparent princip, der
ikke er forbundet med konkrete vurderinger af et stort antal personer.

Med iveerkseettelsen af fase Il af revaccinationsplanen vil alle, der er primaervaccineret
med Comirnaty®, uanset alder og oprindelig malgruppe for den primeere vaccinationsind-
sats, blive inviteret til revaccination, hvis der er gaet mere end 6 maneder + 14 dage siden
den sidste dosis. Det forventes, at revaccination med Spikevax® godkendes i lgbet af ef-
teraret 2021. Personer, der tilharer én af de prioriterede grupper i anden fase af revacci-
nationsindsatsen og som er primaervaccineret med Spikevax®, forventes inviteret nar der
foreligger en godkendelse fra leegemiddelmyndighederne og der er gaet mere end 6 ma-
neder + 14 dage siden sidste dosis Spikevax®.

Stagrstedelen af de personer, der indtil medio december 2021 inviteres til revaccination, vil
tilhgre én af de grupper, hvor der er sundhedsfaglig begrundelse for revaccination.
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6. Handtering af vaccination

| dette kapitel beskrives opbevaring, forberedelse og handtering af Comirnaty® og Spi-
kevax®. Endvidere beskrives forhold ifm. selve vaccinationen, injektionsteknik, vacci-
nationsregimer samt observation og handtering af mulige bivirkninger.

6.1. Veernemidler og hygiejne

Jf. kapitel 3 skal borgere, der er smittet med SARS-CoV-2 eller har mistanke herom,
ikke mgde op til vaccination.

Personalet p& vaccinationsstederne har siden 14. juni 2021 kunnet ga tilbage til at an-
vende vaernemidler i overensstemmelse med de geeldende retningslinjer, der er be-
skrevet i de Infektionshygiejniske forholdsregler ved udfgrelse af vaccination fra Sta-
tens Serum Institut.8?

Der skal anvendes aseptisk teknik (steril teknik) i forbindelse med opblanding af vacci-
nen og ved udtagning af enkelte doser vaccine fra multidosis haetteglasset. Aseptisk
teknik kan udfgres ved non touch teknik. Der foretages handdesinfektion far der vacci-
neres. Hvis der er risiko for forurening af heenderne med fx blod, kan der anvendes
rene medicinske engangshandsker i forbindelse med injektionen.

6.2. Handtering af vaccination

6.2.1. Kontraindikationer og situationer med se&erlig forsigtighed
Forud for indgivelse af vaccinen skal det sikres, at der ikke foreligger nogen kontraindika-

tioner. Ved tvivisspargsmal, om personen tilhgrer en af de grupper, hvor der skal udvises
seerlig forsigtighed (jf. kapitel 3), bar der konfereres med en laege. Borgeren kan selv
have konfereret med leege, eller medhjzelpen kan sage relevant radgivning, fx hos den
regionale lazzgemiddelradgivning, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Vidensbank til
praktiserende lzeger og vaccinatgrer.82 Radgivningen kan veere telefonisk.

6.2.2. Opbevaring og optgning
For mere information om distribution og opbevaring henvises til Sundhedsstyrelsens

notater Organisering af vaccination mod COVID-19 og Organiserings- og implemente-
ringsplan for revaccinationsindsatsen mod COVID-198384,

81 https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-
udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da

82 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-
19

83 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-foerste-udrulning

84 https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-
19
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6.2.3. Valg af sprgjter og kanyler samt optraekning af vaccinerne
Produktresumeerne for de godkendte COVID-19 vacciner stiller ikke specifikke krav

om, at specielle typer af sprajter og kanyler skal anvendes ved handtering af vacci-
nerne. Dog geelder det for Comirnaty®, at producenten kun garanterer mulighed for ud-
tagning af 6 doser pr. haetteglas, safremt der anvendes sprgjter og kanyler med et lille
dagdvolumen. Tilsvarende ma det antages, at sandsynligheden for at kunne udtage eks-
tra fulde doser af de gvrige vacciner gges, hvis der ogsa ved handtering af disse an-
vendes sprgjter og kanyler med et lille dgdvolumen, men det er ikke et krav i produktre-
sumeet.

Til optraekning af vaccinerne kan der anvendes en intramuskulaer kanyle eller en seerlig
optreekskanyle, som kan anvendes til at optraekke alle doser i et multiheetteglas. Der er
tale om en samlet arbejdsgang, hvor alle sprgijter fyldes konsekutivt, og hver sprgjte
umiddelbart efter pafares en steril injektionskanyle. Det forudseettes, at der opretholdes
streng aseptisk teknik, dvs. forudgaet af handdesinfektion, ren bordoverflade, og at
membranen pa hzetteglasset desinficeres forud for optraekning af vaccinerne. Det er
ogsa fortsat sundhedsfagligt forsvarligt at skifte kanyle for hver optreekning, men denne
praksis vil reducere sandsynligheden for at kunne udtage det maksimale antal doser fra
hvert multidosis heetteglas.

Ved off-label revaccination med Spikevax® er dosis 0,25 mL (dog med undtagelse af
personer med sveert nedsat immunforsvar,plejehjemsbeboere og personer, der er pri-
maervaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®, se afsnit 6.7). Det er Sundhedssty-
relsens vurdering at de 0,25 mL kan udtages med samme procedure og praecision som
ved udtagning af 0,3 mL Comirnaty®. Det er muligt, at der pa sigt kommer en ny formu-
lering af Spikevax, seerligt beregnet til revaccination.

Udtagning af alle vaccinerne samt evt. opblanding (kun for Comirnaty®) af vacciner
kan med fordel varetages af en sundhedsperson med erfaring i handtering af tilsva-
rende laeegemidler mhp. at minimere spild.

6.2.4. Udnyttelse af overskydende vaccine i multidosis heetteglas
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der off-label udtages det maksimale antal fulde doser

af et multidosis haetteglas (for Comirnaty® 7 doser, for Spikevax® 12 doser). Hvis det
lykkes at udtage det maksimale antal doser af multidosis haetteglassene, bar eventuelt
overskydende vaccine ikke anvendes til at blande restvaccine mhp. at opna en fuld do-
sis. Hvis det imidlertid kun er lykkedes at udtage 6 fulde doser (Comirnaty®) hhv. 11
fulde doser (Spikevax®) af multidosis haetteglassene, sé kan den overskydende vac-
cine anvendes til at blande restvaccine til en fuld dosis for at maksimere udnyttelsen af
COVID-19 vaccinerne.

En praksis med at blande restvaccine forudsaetter derfor som minimum:
¢ Blanding af restvaccine fra forskellige multidosis haetteglas bar kun finde sted pa

regionale vaccinationssteder, hvor der blandes og optraekkes mange vaccinedo-
ser dagligt, og hvor der arbejdes struktureret og med styr pa produktionslinjerne.
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Derudover bgr blanding af restvaccine varetages af sundhedsfagligt uddannet
personale med kompetencer svarende til sygehusapotekspersonale. Det er vac-
cinationsstedets ansvar at sikre dette.

e Vaccinationsstedet skal sikre, at personalet der optraekker og blander vacciner,
er opleert i korrekt teknik mhp. at sikre korrekt optraek, handtering og blanding og
at forebygge kontaminering, utilsigtet blanding af batches og utilsigtet blanding af
forskellige vacciner.

e Der m& kun blandes vacciner af samme batchnr./lotnr. For vacciner af samme
slags, med samme batchnr./lotnr. og med samme udtag fra kgleskab/fortyn-
dingstidspunkt geelder, at den resterende del af dosis mé traekkes fra et separat
multidosis heetteglas allokeret til dette (altsd ikke er en del af serien af multidosis
heetteglas), hvis sprgijten, efter haetteglasset i serien er helt tamt, ikke indeholder
en hel dosis. Det separate multidosis heetteglas skal anvendes til at udtage
manglende vaccine for at opna fulde doser. Der mé ikke anvendes samme ka-
nyle til 2 forskellige multidosis haetteglas. Det skal sikres, at det separate mul-
tidosis heetteglas anvendes inden for holdbarhedsperioden. Der skal fgrst udta-
ges fulde doser fra det separat allokerede multidosis hzetteglas, nar/hvis det
neermer sig sit udlgbstidspunkt (maksimalt holdbarhed 6 timer efter anbrud).

¢ Der m& maksimalt blandes vaccine fra 2 multidosis heetteglas (dels fra multido-
sishaetteglasset i serien og dels fra det separat allokerede multidosis haetteglas)
for at opna en fuld dosis vaccine. Nar et nyt multidosis heetteglas i serien anbry-
des, skal det tilstreebes at udtage 7 hhv. 12 doser fra dette, og kun i tilfeelde af, at
dette ikke er muligt, skal der suppleres med vaccine fra det separat allokerede
multidosis haetteglas. En dosis, som er blandet fra 2 forskellige multidosis heette-
glas skal straks anvendes.

6.3. Handtering af Comirnaty®

Opbevaring og optgning af Comirnaty®
Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra Pfizers produktionsfacilitet i
Belgien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret til sygehusapoteker.

Vaccinen skal opbevares og optgs som beskrevet i produktresumeet og skitseret ne-
denfor.8

Forberedelse af Comirnaty®
Comirnaty® skal forberedes som beskrevet i produktresumeet og skitseret nedenfor.8é
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Tabel 2 - Handtering af Comirnaty®, skematisk oversigt

Distribution og
opbevaring

(distribution fra
SSl til sygehus-
apotek)

Leveres i pakker med 195 multidosis heetteglas ved -90 °C til -60 °C.

I en enkelt periode pa hgjst 2 uger kan udbnede haetteglas opbevares
og transporteres pa frys ved -25 °C til -15 °C og herefter seettes tilbage
pa frys ved -90 °C til -60 °C.

Holdbarhed pa frys ved -90 °C til -60 °C 9 maneder.

Distribution og
opbevaring

(distribution fra
sygehusapotek
til vaccinations-
sted)

Leveres i multidosis heetteglas, som hver indeholder mindst 6 doser
vaccine. Vaccinen skal pa vaccinationsstedet opbevares i kgleskab (2-
8 °C). Holdbarhed pa kgl 1 maned.

Optaning i kaleskab (2-8 °C) i op til 3 timer (hvis 1 pakke med 195
multidosis haetteglas optas). Vaccinen skal efter optgning i kaleskab
anvendes inden for 1 maned.

Nedfrosne hzetteglas kan ogsa optas i 30 minutter ved temperaturer pa
op til 30 °C til umiddelbar anvendelse.

Klargering

- Flerdosis-haetteglasset opbevares
nedfrosset og skal optas far fortyn-
ding.

- Optg heetteglas far brug i kaleskab
(2-8 °C). Dette tager op til 3 timer
(hvis 1 pakke med 195 multidosis
heetteglas optas). Nedfrosne heette-
glas kan ogsa optas i 30 minutter ved
temperaturer pa op til 30 °C til umid-
delbar anvendelse.

Ikke over - Det udbnede heetteglas kan opbeva-
2 timer ved res i op til 5 dage ved temperaturer fra
stuetemperatur | 5 oc {j| 8 °C. Inden for opbevaringsti-
(op til 30 °C)

den pa 5 dage ved temperaturer fra 2
°C til 8 °C kan op til 12 timer anven-
des pa transport

- Lad det optgede haetteglas opna
stuetemperatur og vend det forsigtigt
rundt 10 gange far fortynding. - Ma
ikke omrystes.

-Far fortynding kan den optgede dis-
persion indeholde hvide til off-white
uigennemsigtige amorfe partikler.

- Multidosis heetteglasset indeholder
0,45 mL stamoplgsning
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1

1

AE

1,8 ml 0,9 % natriumchlorid-
injektionsvaeske

- Brug kun steril 0,9% natriumklorid
som diluent (leveres ikke sammen
med vaccinen).

- Desinficer heetteglassets membran.
- Rekonstituér vaccinen med aseptisk
teknik i det originale heetteglas med
1,8 mL ukonserveret isotonisk natri-
umklorid til injektion ved hjaelp af en
smal kanyle (starrelse max. 21G).

Trzaek stemplet tilbage til 1,8 ml for
at fjerne luft fra haetteglasset

- Udlign overtrykket i multidosis heette-
glasset fgr kanylen fiernes ved at
treekke 1,8 mL luft ind i en tom fortyn-
dingsspraijte.

Forsigtigt x 10

J

- Vend heetteglasset forsigtigt 10
gange efter rekonstitution.

- Ryst ikke heetteglasset.

- Inspicér heetteglasset. Den fortyn-
dede vaccine skal veere en off-white
oplgsning uden synlige partikler. Hvis
oplgsningen indeholder synlige uren-
heder eller er misfarvet, skal den kas-
seres.
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Den relevante dato og tidspunkt

registreres.

Anvendes inden for 6 timer efter

fortynding

- Notér dato og tidspunkt for rekonsti-
tuering pa heetteglassets etiket.

- Den fortyndede vaccine ma ikke
nedfryses eller omrystes.

- Hvis den fortyndede vaccine opbe-
vares i kgleskab, skal den have tid til
at opna stuetemperatur inden brug.

- Efter fortynding skal haetteglassene
opbevares ved temperaturer fra 2 °C
til 30 °C og anvendes inden for 6 timer
inklusive transporttid.

Administration

0,3 ml fortyndet
vaccine

- Membranen pa hzetteglasset desinfi-
ceres forud for optraekning af vacci-
nerne.

- Optreek med aseptisk teknik 0,3 mL
fortyndet vaccine, ud af et multidosis
haetteglas. Dette svarer til 1 dosis.

- Indgiv vaccinen umiddelbart efter op-
treekning.

- Der foretages huddesinfektion far in-
jektion.

- Vaccinen skal gives intramuskuleert.
- Efter indstik i musklen foretages let
aspiration pa stemplet far injektion af
vaccine for at sikre, at vaccinen ikke
fejlagtigt gives i en blodare.

- Der er mindst 6 doser vaccine 4 0,3
mL i et multidosis heetteglas. Hvis der
i forbindelse med udtagning af vacci-
nedoser kun har veeret begraenset
spild, kan der imidlertid veere tilstraek-
keligt overskydende vaccine i multido-
sis heetteglassene til at udtage én
ekstra fuld dosis a 0,3 mL vaccine.
Hvis der er en ekstra fuld dosis vac-
cine tilbage i multidosis heetteglas-
sene efter udtagning af de fagrste 6 do-
ser, ma den fulde dosis gerne udta-
ges og anvendes.

- Hvis der er overskydende vaccine,
som ikke svarer til en fuld ekstra dosis
(0,3 mL) i et multidosis haetteglas,
hvorfra der kun er udtaget maksimalt
6 doser, kan restvaccine blandes fra
maksimalt 2 forskellige multidosis
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heetteglas for at opna en fuld dosis
vaccine som beskrevet under punkt
6.2.4.

- Alle doser vaccine fra samme mul-
tidosis heetteglas skal anvendes inden
for 6 timer. Eventuelle ubrugte vacci-
ner skal kasseres efter 6 timer.

6.4. Handtering af Spikevax®

Opbevaring og optgning af Spikevax®
Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra europaeiske produktionsfacili-
tet i Schweiz og/eller Spanien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret

til sygehusapoteker.

Spikevax® skal opbevares og optgs som beskrevet i produktresumeet og skitseret ne-

denfor.8’

Forberedelse af Spikevax®
Spikevax® skal forberedes som beskrevet i produktresumeet og skitseret nedenfor.88

Tabel 3 - Handtering af Spikevax®, skematisk oversigt

Distribution og
opbevaring

(distribution fra
SSl til sygehus-
apotek)

Leveres i pakker med 10 multidosis heetteglas ved -25 °C til -15 °C.
Holdbarhed pa frys 7 maneder.

Distribution og
opbevaring

(distribution fra
sygehusapotek
til vaccinations-
sted)

Leveres i multidosis heetteglas, som hver indeholder mindst 10 doser.
Vaccinen skal p& vaccinationsstedet opbevares i kgleskab (2-8 °C).
Holdbarhed pa kal 30 dagn.

Optening i kgleskab (2-8 °C) i 2 timer og 30 minutter. Vaccinen skal ef-
ter optgning i kaleskab anvendes inden for 30 dggn

87 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-

information_da.pdf

88 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-

information_da.pdf
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Klargaring

Opta haetteglas far brug i kaleskab (2-8 °C). Dette tager 2 timer
og 30 minutter.

Nar Spikevax® er optget, er den klar til brug. Vaccinen skal ikke
fortyndes. Efter optgning ma vaccinen ikke genfryses.

Hvis Spikevax® er optget i kgleskab, skal den sta ved stuetem-
peratur i mindst 15 minutter far administration

Sving forsigtigt heetteglasset rundt efter optgning

Vaccinen ma ikke omrystes.

Inspicér hzetteglasset. Oplgsningen skal fremsta som en hvidlig
oplasning og kan indeholde hvidlige sma partikler. Hvis oplas-
ningen indeholder andre synlige urenheder eller er misfarvet,
skal den kasseres.

Administration

Desinficer heetteglassets membran.

Optraek med aseptisk teknik 0,5 mL vaccine, ud af et multidosis
heetteglas, med en steril sprgjte og steril kanyle af passende
tykkelse til patienten. Dette svarer til 1 dosis.

Ma ikke omrystes eller fortyndes. Sving forsigtigt heetteglasset
rundt efter optaning og far hver udtraekning af vaccine.

Notér dato og tidspunkt for anbrud pa heetteglassets etiket.
Inspicer hver dosis fgr administration. Oplasningen skal fremsta
som en hvidlig oplgsning og kan indeholde hvidlige sma partik-
ler. Hvis oplgsningen indeholder andre synlige urenheder eller
er misfarvet, skal den kasseres.

Indgiv vaccinen umiddelbart efter optraekning

Der foretages huddesinfektion far injektion.

Vaccinen skal gives intramuskulaert.

Efter indstik i musklen foretages let aspiration pa stemplet fgr in-
jektion af vaccine for at sikre, at vaccinen ikke fejlagtigt gives i
en blodare.

Alle doser vaccine fra samme multidosis haetteglas skal anven-
des inden for 19 timer.

Hvis der i forbindelse med udtagning af vaccinedoser er ekstra
fulde doser & 0,5 mL vaccine, ma disse fulde doser gerne udta-
ges og anvendes.

Hvis der er overskydende vaccine, som ikke svarer til en fuld
ekstra dosis (0,5 mL) i et multidosis heetteglas, hvorfra der kun
er udtaget maksimalt 11 doser, kan restvaccine blandes fra
maksimalt 2 forskellige multidosis haetteglas for at opna en fuld
dosis vaccine som beskrevet under punkt 6.2.4.

Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 19 timer.

Ved off-label revaccination med Spikevax® er dosis 0,25 mL
(dog med undtagelse af personer med sveaert nedsat immunfor-
svar, plejehjemsbeboere og personer, der er primeervaccineret
med COVID-19 Vaccine Janssen®). Det er Sundhedsstyrelsens
vurdering at de 0,25 mL kan udtages med samme procedure og
praecision som ved udtagning af 0,3 mL Comirnaty®. Hvis der i
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forbindelse med udtagning af vaccinedoser til off-label revacci-
nation er ekstra halve doser & 0,25 mL vaccine, ma disse halve
doser gerne udtages og anvendes.
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Handtering af Spikevax®

Opte hvert heetteglas fer brug

Bileder of haeleglos er kun fil lusirerende formdl

{2 timer og 30 minutter | keleskab }—— —{___1time ved stuetemperatur __ |——

Va i $5 g v
[ A~ [———m-d
-1 Sof—e-§

o L R = o o
2°Ctig°c " 15°C il 25°C

1) —_— =
Lad hetteglasset sta ved peratur |
15 minutter inden indgivelse
Instruktioner efter optening

Koleskob efler

stpsmbemerypes b

Hastteglasset skal opbevares melien
2°C og 25 °C. Notér dato og fidspunk!
for kasserng pa hoatteglassets etiket.

Kassér punkteret hoatteglos efter
19 timer

Traek hver vaccinedosis pa 0.5 ml op fra haetteglasset med en ny steril kanyle og injektionssprajte til hver
injektion for at forhindre overfarsel af smifstoffer fra en person til en anden.
Dosen i injektionssprojten skal anvendes siraks.

Nar hcetleglasset er punkieret for udircekning of den ferste dosis
skal vaccinen straks anvendes og kasseres offer 19 fimer.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal boriskaffes | henhold til lokale retningslinjer.

LOpfoei vaccine ma ALDRIG nedfryses igen J
Administration

Sving forsigtigt haetteglasset rundt efter optening og fer hver udtraekning.
Vaccinen er klar fil brug, nar den er opteet. Ma ikke omrystes eller fortyndes.

For injektion skal hver dosis inspiceres for atk:

Bekrcefte at vaesken er hvid fil off-white i
bade heetteglas og injeklionssprejte

Bekroefte et volumen pa 0,5 ml i
injektionssprejten

Spikevax kan indeholde
hvide eller halvgennemsigtige
produkirelaterede partikler.

Hvis doseringen er forkert, eller hvis
vaccinen er misfarvet eller indeholder
parfikler, ma den ikke administreres. =

Kilde: Produktresume for Spikevax®: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-
19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
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6.5. Injektionsteknik

Udferelsen af selve vaccinationen foregar som falger:

Vaccinen skal gives i en muskel (intramuskuleert). Det anbefalede injektionssted
er i musculus deltoideus (den store skuldermuskel), hvor den er tykkest (figur 3).
Hvis der er kontraindikationer for at vaccinere i musculus deltoideus, eller hvis
patienten har praeference, kan vaccinen gives i den midterste del af musculus
vastus lateralis (larmusklen).

Der anvendes en steril éngangsspraijte pasat en intramuskuleer kanyle (starrelse
22-23 G). En kanyleleengde pa 20-25 mm vil typisk veere passende (ogsa til 12-
15-&rige bgrn), men laengden bar tilpasses personens starrelse og skal fx vaere
leengere, hvis det subkutane fedtlag er tykt.

Huden skal desinficeres med ethanol 70-85% i et ca. 5x5 cm. stort omrade far
injektion af vaccinen. Fgr huden desinficeres, skal den veere synligt ren og tar.
Desinfektionsmidlet skal tarre, fer huden perforeres, og huden mé ikke bergares,
efter huddesinfektionen er udfart og desinfektionsmidlet tarret.8°

Huden over injektionsstedet udspsendes mellem tommelen og de gvrige fingre.
Injektionssprgjten holdes som en dartpil mellem tommel- og pegefinger. Huden
over injektionsstedet skal udspasndes 'som et trommeskind’, og ma ikke klem-
mes til en fold, da dette kan gge risikoen for ikke at komme ind i muskelvaevet.
Kanylen bgr penetrere huden i en vinkel pa 90°.

Lige efter at kanylen er stukket ind i musklen, skal vaccinatgren treekke stemplet
lidt tilbage igen (aspirere), s man sikrer sig, at vaccinen bliver givet i musklen og
ikke i en blodare. Ved det lette tilbagetraek pa stemplet skal der ses efter blodtil-
blanding i vaccine-veesken, som kan vaere tegn pd at kanylespids er placeret i en
blodare. Hvis der er mistanke om, at nalen kan veere placeret i en blodare, traek-
kes hele nalen ud, og der skiftes indstikssted (evt. til en anden muskel) og ka-
nyle. Vaccinen indgives og kanylen treekkes herefter ud med en rask beveegelse.

Der henvises i gvrigt til Statens Serum Instituts vejledning vedr. Intramuskulaer injektion
pa bgrn og voksne. %

90
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Figur 3 — Anbefalet injektionssted i musculus deltoideus
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Kilde: https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne

Seerligt vedr. aspiration fgr vaccinen injiceres

Sundhedsstyrelsens anbefaling om at aspirere far COVID-19 vaccination bygger pa et
forsigtighedsprincip og overvejelser om, at aspiration er den eneste mulighed for at
sikre, at man ikke fejlagtigt har ramt et kar. Anbefalingen ligger ud over, hvad der van-
ligvis anbefales i forbindelse med vaccination, hvor man ikke behgver at aspirere fgr
injektion af en vaccine.

Det blev besluttet at anleegge forsigtighedsprincippet, fordi der i vaccinernes produktre-
sumeer (dvs. den beskrivelse af vaccinens egenskaber og de betingelser, der knytter
sig til den, som leegemiddelmyndighederne har godkendt) tydeligt ggres opmaerksom
pa, at vaccinen skal gives i en muskel og ikke ma gives i en blodare (intravaskuleert), i
underhuden (subkutant) eller i huden (intradermalt). Denne anbefaling har veeret geel-
dende siden udgivelse af Retningslinjen for handtering af vaccination mod COVID-19 v.
1.0 af 22. december 2020.

6.5.1. Leengerevarende skuldersmerter efter vaccination

| forbindelse med vaccination i skulderen er der beskrevet en sjaelden mulig risiko for

leengerevarende skuldersmerter. Dette knytter sig ikke specifikt til vaccination mod CO-
VID-19 men kan forekomme efter alle vaccinationer. Tilstanden omtales som Shoulder
injury related to vaccine administration (SIRVA)°L. Tilstanden er karakteriseret ved hur-
tigt indsaettende smerte efter vaccination og begraenset beveegelighed af skulderen hos
personer, der ikke tidligere har haft skulderproblemer. Man mener, at tilstanden skyldes

91 Atanasoff S et al. Shoulder injury related to vaccine administration (SIRVA). Vaccine 2010; vol 28(51):8049-8052.
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X10014659
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utilsigtet indspraijtning af en vaccine i bindeveev, hvilket forrsager en immunmedieret
inflammatorisk reaktion. SIRVA er ikke beskrevet som specifik bivirkning i godkendel-
sesgrundlaget for COVID-19 vaccinerne. Det kan dog ikke udelukkes, at der kunne
veere en mulig risiko for, at symptomer forenelige med SIRVA kan opsta efter vaccina-
tion mod COVID-19. Hvis det sker, anbefales i farste omgang aflastning og smertestil-
lende handkabslaegemidler, fx NSAID, ved behov. Ofte vil symptomerne aftage spon-
tant i lgbet af nogle uger. Hvis symptomerne varer ved over leengere tid, anbefales kon-
takt til egen leege med henblik pa vurdering af tilstanden®2. Eventuel behandling vil
vaere den samme som for almindelige inflammatoriske skader.%® Vedr. indberetning af
formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen se kapitel 8.

6.6. Bortskaffelse af affald

Lokalt skal der foreligge instrukser for affaldshandtering, herunder bar det sikres at ka-
nyler, brugte heetteglas mv. bortskaffes i dertil fremstillede forseglede kasser.

6.7. Vaccinationsregimer ved primaervaccination

Vaccinationsregime, Comirnaty®

Et vaccinationsregime bestar af 2 doser af Comirnaty®. Anden dosis bar ikke gives tid-
ligere end efter 21 dage, men i opggrelsen af effekt i godkendelsesstudierne medtog
man vaccinationsregimer med ned til 19 dages administrationsintervaller. | praksis kan
revaccination handteres saledes:

e Anden vaccination planleegges til mellem dag 21 og 42, hvor 1. vaccination = dag
0

o Forvent farst fuld effekt fra dag 7 efter 2. vaccination.

e Safremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest dag 42 (fx ved akut syg-
dom el.lign. uforudsete haendelser), gives 2. vaccination sa hurtigt som muligt, og
der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret.

o Safremt anden dosis undtagelsesvist gives mindre end 19 dage fra farste dosis,
medregnes denne ikke og en ekstra dosis vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gi-
ves sv.t. det anbefalede interval (dvs. 21-42 dage efter den sidst givne dosis) el-
ler snarest muligt derefter. Der er for disse personer ikke saerlige forholdsregler
ift. evt. revaccination.

92 Szari MS et al. Shoulder injury related to vaccine administration: A rare reaction. Fed Pract. 2019; 36(8):380-384.

93 Bancsi A. Shoulder injury related to vaccine administration and other injection site events. Can Fam Physician 2021;65(1): 40-
42.
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Vaccinationsregime, Spikevax®

Et vaccinationsregime bestar af 2 doser af Spikevax®. | opggarelsen af effekt blev der
medtaget personer, der havde faet anden dosis fra dag 22 til dag 43. | praksis kan re-
vaccination handteres saledes:

¢ Anden vaccination planleegges til mellem dag 28 og dag 43, hvor 1. vaccination =
dag 0

e Forvent farst fuld effekt fra dag 14 efter 2. vaccination.

e Safremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest dag 43 (fx ved akut syg-
dom el.lign. uforudsete haendelser), gives 2. vaccination sa hurtigt som muligt, og
der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret.

e Safremt anden dosis undtagelsesvist gives mindre end 25 dage fra fgrste dosis,
medregnes denne ikke og en ekstra dosis vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gi-
ves sv.t. det anbefalede interval (dvs. 28-43 dage efter den sidst givne dosis) el-
ler snarest muligt derefter. Der er for disse personer ikke saerlige forholdsregler
ift. evt. revaccination.

6.7.1. Vaccinationsregime for personer, der er fgrstegangsvaccineret med Vaxze-
vria®

¢ Det anbefales, at personer, som er begyndt pa, men ikke har afsluttet et vaccina-
tionsforlgb med Vaxzevria®, bliver feerdigvaccineret med en enkelt dosis mMRNA
vaccine ca. 12 uger efter farste stik med Vaxzevria®.

e Safremt anden dosis af vaccinationsregimet (dvs. mRNA vaccinen) undtagelses-
vist ikke kan gives efter 84 dage (12 uger), gives anden dosis sa hurtigt som mu-
ligt.

e Safremt anden dosis af vaccinationsregimet (dvs. mRNA vaccinen) gives mindre
end 26 dage fra farste dosis medregnes denne ikke og en ekstra dosis mMRNA
vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gives sv.t. det anbefalede vaccinationsregime
for den pagaeldende mRNA vaccine.

Denne anbefaling er baseret pa overvejelser om, at det er overvejende sandsynligt, at
man immunologisk vil veere faerdigvaccineret efter andet stik med en vaccine, der benyt-
ter samme antigen.

Forelgbige data fra Statens Serum Institut har vist god vaccineeffektivitet ved det kombi-
nerede vaccinationsregime af Vaxzevira® efterfulgt af en mRNA-vaccine, nemlig 88%
(95% konfidensinterval 83-92%).94 Preeliminzere data fra et britisk og et spansk studie

% Gram MA, Nielsen J, Schelde AB et al. Vaccine effectiveness when combining the ChAdOx1 vaccine as the first dose with an
mRNA COVID-19 vaccine as the second dose. medRxiv 28. Juli 2021. doi: https://doi.org/10.1101/2021.07.26.21261130
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har ogsa vist, at heterolog vaccination med en dosis Vaxzevria® efterfulgt af en dosis
mRNA-vaccine giver et robust immunologisk respons.95:96.97

| Danmark vil ENFORCE studiet Leegemiddelstyrelsens Data Analytics Center og Statens
Serum Institut fortsat falge borgere, der har faet et kombineret vaccinationsregime, med
registerstudier for at vurdere effekt og sikkerhed af regimet.

For yderligere oplysninger vedr. kombination af Vaxzevria® og mRNA vacciner henvises
til Sundhedsstyrelsens notat af 3. maj 2021 Vedr. vaccinationstilbud til personer, der har
veeret farstegangsvaccineret med COVID-19 vaccinen fra AstraZeneca (Vaxzevria®).%8

Seerligt vedr. revaccination af personer, der er krydsvaccineret med Vaxzevria® ef-
terfulgt af en dosis mRNA-vaccine
Fra den 6. oktober er det muligt for personer, der er krydsvaccineret med en dosis

Vaxzevria® efterfulgt af en dosis mRNA-vaccine, at fa en 3. dosis mRNA-vaccine. De
faglige overvejelser beskrives nsermere i Sundhedsstyrelsens Notat vedr. opfglgende
vaccination af krydsvaccinerede.%®

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er en sund-
hedsfaglig indikation for at tilbyde en 3. dosis vaccination til krydsvaccinerede. Dette fgl-
ger af, at krydsvaccination med Vaxzevria® og én dosis af en mRNA vaccine har doku-
menteret hgj effektivitet pa niveau med de af EU godkendte mRNA vaccinationsregimer.

Flere af dem, der har modtaget krydsvaccination med Vaxzevria® og én dosis af en
mMRNA-vaccine, har dog oplevet udfordringer, fx i forhold til rejser, hvor visse lande ikke
har anerkendt deres vaccinationsregime som feerdiggjort. Det er Sundhedsstyrelsens
vurdering, at det af hensyn til praktiske foranstaltninger kan veere relevant at tilbyde grup-
pen af krydsvaccinerede et 3. dosis med én mRNA-vaccine.

Der foreligger endnu ikke data, der dokumenterer sikkerheden ved en eventuel 3. dosis til
personer, der er vaccineret med Vaxzevria® som 1. vaccinedosis og derefter vaccineret
med to doser af én af MRNA vaccinerne. Ud fra almindelige vaccinologiske principper
forventes det, at der kan forekomme en gget reaktogenicitet ifm. 3. dosis, men det er
Sundhedsstyrelsens vurdering, at den overordnede risiko ved en 3. dosis vil veere be-
greenset. Denne vurdering bygger blandt andet pa, at den hidtidige anbefaling fra Sund-
hedsstyrelsen om at tilbyde en 3. dosis til personer, hvis 1. og 2. dosis er administreret
med for kort tidsinterval, ikke har givet anledning til bekymrende sikkerhedssignaler.

9% Shaw RH, Stuart A, Greenland M et al. Heterologous prime-boost COVID-19 vaccination: initial reactogenicity data [published
correction appears in Lancet. 2021 May 18;:]. Lancet. 2021;397(10289):2043-2046.

% Borobia AM, Carcas AJ, Pérez O et al. Reactogenicity and Immunogenicity of BNT162b2 in Subjects Having Received a First
Dose of ChAdOx1s: Initial Results of a Randomised, Adaptive, Phase 2 Trial (CombiVacS). Available at
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.3854768

97 Liu X, Shaw RH, Stuart A et al. Safety and Immunogenicity Report from the Com-COV Study — a Single-Blind Randomised
Non-Inferiority Trial Comparing Heterologous And Homologous Prime-Boost Schedules with An Adenoviral Vectored and
mRNA COVID-19 Vaccine. Available at http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.3874014

98 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccinationstilbud-til-personer-der-har-paabegyndt-vaccinationsforloeb-med-Vaxzevria

99 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik
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Intervallet mellem 1. og 2. dosis mRNA-vaccine bgr som udgangspunkt fglge de samme
minimumsintervaller som ved primeervaccination. Forlgbet oprettes sdledes at 2. dosis
mRNA-vaccine er fra samme producent som 1. dosis mRNA-vaccine, for at sikre aner-
kendelse som feerdigvaccineret.

Ved vaccination skal det sikres, at der informeres grundigt og tilstraekkeligt om effekt og
bivirkninger samt rationale for at tilbyde en 3. vaccinedosis til tidligere krydsvaccinerede
under hensyntagen til, at der er tale om off-label vaccination (jf. kapitel 7).

6.7.2. Vaccinationsregime for personer, der er primeervaccineret med COVID-19

Vaccine Janssen®
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at personer, som tidligere er vaccineret med COVID-19

Vaccine Janssen®, bliver vaccineret med en enkelt dosis mMRNA-vaccine. De faglige
overvejelser er naermere beskrevet i notatet Vedr. booster til personer med utilstraekke-
lig effekt af primeervaccination.190

o Det anbefales, at personer, som tidligere er vaccineret med COVID-19 Vaccine Jans-
sen®, bliver vaccineret med en enkelt dosis mMRNA-vaccine ca. 12 uger efter vacci-
nationen med COVID-19 Vaccine Janssen®.

e Safremt en dosis af MRNA-vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives efter 84 dage
(12 uger), gives en dosis af MRNA vaccinen sa hurtigt som muligt.

e Safremt en dosis af mMRNA-vaccinen undtagelsesvist er givet tidligere end efter 12
uger, accepteres vaccinationsregimet som afsluttet, og der skal ikke gives yderligere
doser.

Denne anbefaling er baseret pa, at danske overvagningsdata og en gennemgang af
eksisterende litteratur viser, at vaccineeffektiviteten af en enkelt vaccination af COVID-
19 Vaccine Janssen® i Danmark, hvor Delta-varianten er dominerende, er lavere end
vaccineeffektiviteten efter primeervaccination med en af de EU-godkendte COVID-19
vacciner, der gives i 2-dosis regimer. Det er seerlig effektiviteten over for gennembruds-
infektion, der er nedsat, mens der er bevaret en vis beskyttelse mod indlaeggelseskrae-
vende sygdom.

Flere andre lande har anvendt COVID-19 Vaccine Janssen® som led i deres generelle
vaccinationsprogrammer og dermed tilbudt vaccinen til en stgrre del af deres befolknin-
ger. Enkelte lande (fx Island, Frankrig og Ungarn) er begyndt at tilbyde en boosterdosis
til personer, der er vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®101.102.103  gyndheds-
styrelsen anbefaler, at personer, der har modtaget COVID-19 Vaccine Janssen®, tilby-
des enten en fuld dosis Comirnaty® eller en fuld dosis Spikevax®.

100 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Sundhedsstyrelsen-fremlaegger-plan-for-revaccination

101 jceland Directorate of Health. Booster vaccinations for COVID-19, 10. august 2021. https://www.landlaeknir.is/um-embaet-
tid/greinar/grein/item47311/booster-vaccinations-for-covid-19-

102 Haute Autorité de Santé, Avis n° 2021.0061/AC/SEESP du 23 ao(t 2021 du collége de la Haute Autorité de santé relatif a la
définition des populations a cibler par la campagne de rappel vaccinal chez les personnes ayant eu une primovaccination com-
pléte contre la Covid-19. avis_n2021.0061.ac.seesp_du_23_aout_2021_du_college_de_la_has_sur_la_campagne_de_rap-
pel_vaccinal_contre_la_covid_19.pdf (has-sante.fr)

103 Ungarns regering. Ungarn er det fgrste land til at lave en aftale om den tredje vaccination. 4. august 2021. https:/koronavi-
rus.gov.hu/cikkek/magyarorszag-az-elso-ahol-mar-harmadik-oltasra-lehet-idopontot-foglalni
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Pa baggrund af overvejelser om, at Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® byg-
ger p&d samme vaccineteknologi, og pa baggrund af dokumentationen for hgj effektivitet
af heterolog primaervaccination med Vaxzevria® efterfulgt af én dosis mMRNA-vaccine,
er det forventningen, at samme hgije effektivitet vil kunne opnas gennem et heterolog
vaccinationsregime med COVID-19 Vaccine Janssen® efterfulgt af én dosis mRNA-
vaccine. Anbefalingerne om heterolog vaccination af personer, der havde modtaget en
dosis Vaxzevria® har ikke givet anledning til bekymring om specifikke sikkerhedssigna-
ler. Det er p& den baggrund forventningen, at der vil kunne ses almindelig reaktogenici-
tet, fx smerte pa indstiksstedet, traethed, hovedpine, kulderystelser, efter et boost med
en mMRNA vaccine til personer, der er vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®.
men derudover er der ikke pa det nuvaerende grundlag anledning til at misteenke mere
alvorlige bivirkninger.

Overvejelser vedr. personer, der har faet COVID-19 Vaccine Janssen® fordi de ikke
taler mRNA vacciner

| Danmark er der en lille gruppe, anslaet ca. 50 personer, der p& grund af en sjeelden
allergi (macrogol-allergi) ikke taler vaccination med mRNA-vaccinerne, fordi bade
Comirnaty® og Spikevax® indeholder macrogol. Der har derfor ikke veeret et vaccinati-
onstilbud til patienter med macrogol-allergi i det generelle vaccinationsprogram i Dan-
mark. Personer med macrogol-allergi har efter konkret, individuel, leegefaglig vurdering
kunnet tilbydes vaccination med en vaccine uden for det generelle vaccinationspro-
gram, dvs. Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen®, pa et allergicenter. Perso-
ner, der har modtaget vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen® pa grund af
macrogol-allergi, vil ikke kunne tilbydes en boosterdosis med en mRNA-vaccine. Efter
konkret, individuel, lzegefaglig vurdering, der ogsa omfatter en vurdering af den enkelte
patients risiko for allergiske reaktioner, kan det overvejes at tilbyde personer med
macrogol-allergi endnu et stik med COVID-19 Vaccine Janssen® for at gge deres be-
skyttelse mod COVID-19.

For yderligere oplysninger vedr. anbefaling om en dosis mRNA vaccine til personer,
der har modtaget COVID-19 Vaccine Janssen®, henvises til Sundhedsstyrelsens notat
af 28. maj 2021 Vedr. booster til personer med utilstreekkelig effekt af primeervaccina-
tion104,

6.8. Vaccinationsregime for personer, der utilsigtet er vaccineret med to forskellige
COVID-19 vacciner

e Huvis en borger utilsigtet har modtaget 2 forskellige COVID-19 vacciner, der be-
nytter samme antigen, da kan borgeren betragtes som feerdigvaccineret. Dvs.
der skal ikke gives flere doser vaccine. Anbefalingerne geelder for de vacciner,
der er godkendt i Danmark.

104 Sundhedsstyrelsen. 28. september 2021. Vedr. booster til personer med utilstraekkelig effekt af primaervaccination.
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Denne anbefaling er baseret pa overvejelser om, at det er overvejende sandsynligt, at
man immunologisk vil veere faerdigvaccineret efter andet stik med en vaccine, der benyt-
ter samme antigen, som beskrevet i afsnit 6.7.1.

e Huvis intervallet mellem fgrste og anden dosis vaccine undtagelsesvist overskrider
det anbefalede for den vaccine, der blev givet ved farste dosis, gives anden do-
sis s& hurtigt som muligt.

e Huvis intervallet mellem farste og anden dosis vaccine undtagelsesvist er mindre
end 19 dage, hvis Comirnaty® blev givet som fagrste dosis eller 25 dage, hvis
Spikevax® blev givet som farste dosis, medregnes fgrste dosis ikke i vaccinati-
onsregimet.

Seerligt vedr. personer, der er vaccineret med en COVID-19 vaccine, der ikke er
godkendt til brug i Danmark

Det vurderes, at personer, der er vaccineret i udlandet med en vaccine, der ikke er
godkendt i Danmark (fx Sinovac®, Sinopharm®, Covishield® eller Sputnik V®), og som
er berettiget til vaccination i det generelle vaccinationsprogram, kan tilbydes et fuldt
vaccinationsregime med en mRNA-vaccine. Der foreligger ikke data vedr. effekt og sik-
kerhed ved kombination af to fulde vaccinationsregimer med to forskellige COVID-19
vacciner. Ud fra almindelige vaccinologiske principper forventes en gget grad af reakto-
genicitet ifm. vaccinationen. Der forventes ingen gget forekomst af alvorlige bivirknin-
ger. Borgeren bgr, forud for vaccination, oplyses om de manglende viden vedr. kombi-
nation af vacciner samt den forventede ggede reaktogenicitet.

6.9. Vaccinationsregimer ved revaccination

Et revaccinationsregime bestar af én dosis mRNA-vaccine. Comirnaty® er godkendt til
revaccination. Spikevax® forventes at blive godkendt til revaccination. Begge vacciner
er blevet brugt off-label til revaccination af de fgrste grupper for revaccination (personer
med sveert nedsat immunforsvar, plejehjemsbeboere, personer pa 85 ar eller derover).

Revaccinationsregime, Comirnaty®
e Tredje vaccination gives tidligst 6 maneder efter 2. vaccinedosis.
e En dosis vaccine til revaccination er 0,3 mL (sv.t. 30 pg).

Revaccinationregime, Spikevax®
Brug af Spikevax® til revaccination er fortsat uden for godkendelsesgrundlaget og séale-
des off-label. Ved off-label brug anbefales fglgende:

¢ Tredje vaccination gives tidligst 6 maneder efter 2. vaccinedosis er givet.

e En dosis vaccine er halvdelen af dosis til primaervaccination, dvs. 0,25 mL (sv.t.
50 ug) vaccine (undtaget personer med sveert nedsat immunforsvar, plejehjems-
beboere og personer, der er primeervaccineret med COVID-19 Vaccine Jans-
sen®). Der kan pa sigt komme en helt ny formulering af vaccinen til revaccina-
tion.
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Boosterregime for personer, der er primeervaccineret med Vaxzevria®
Vaxzevria® var i brug i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19 i Danmark
fra 8. februar 2021 til 11. marts 2021 og har efterfalgende kunnet fas som led i tilvalgs-
ordningen. | Danmark er der derfor en gruppe personer, som har feerdiggjort et primaert
vaccinationsregime bestaende af 2 doser Vaxzevria®. Til disse personer anbefaler
Sundhedsstyrelsen boosterdosis med Comirnaty®. Der anbefales fglgende:

e En dosis Comirnaty® gives tidligst 6 maneder efter 2. vaccinedosis med Vaxze-

vria® er givet.
e En dosis Comirnaty® til boosterdosis i dette regime er 0,3 mL (sv.t. 30 pg).

Revaccinationsregime til personer med sveert nedsat immunforsvar
Sundhedsstyrelsen vurderer, at udvalgte personer med sveert nedsat immunforsvar (im-
munsuppression) kan tilbydes en boosterdosis mRNA-vaccine pa baggrund af en reekke
sygdomme og tilstande med sveer immunsuppression, som beskrevet i Sundhedsstyrel-
sens notater Retningslinje for vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til personer
med sveert nedsat immunforsvar og Implementering af tilbud om vaccination med en 3.
dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med sveert nedsat immunforsvar.105.106

¢ Tredje vaccination gives tidligst 1 maned og som udgangspunkt senest ca. 9 ma-
neder efter 2. vaccinedosis.

e Safremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest 9 maneder efter 2. vac-
cinedosis, gives 3. vaccination sa hurtigt som muligt.

e En dosis vaccine til revaccination er en fuld dosis Comirnaty® (0,3 mL, sv.t. 30
pg) eller en fuld dosis Spikevax (dvs. 0,5 mL, sv.t. 100 pg))

Revaccinationsregime til plejehjemsbeboere
Da revaccination af personer med sveert nedsat immunforsvar og plejehjemsbeboere

blev planlagt, blev det besluttet at anbefale at anvende en fuld dosis Comirnaty® eller
en fuld dosis Spikevax®. Dette skete, fordi der er en forventning om, at det er disse do-
ser, der til sin tid vil danne grundlag for godkendt revaccination af personer med nedsat
immunforsvar, og fordi plejehjemsbeboere i kraft af deres alder og/eller almene sveek-
kelse anses for veerende i risiko for at have haft et nedsat immunrespons pa primaer-
vaccination mod COVID-19.

Revaccinationsindsatsen blandt disse grupper skrider altsa hastigt fremad. Det er
Sundhedsstyrelsens anbefaling, af revaccination af personer med sveert nedsat immun-
forsvar og plejehjemsbeboere fortseetter usendret med fuld dosis Comirnaty® eller en
fuld dosis Spikevax®.

Revaccinationsregime til stamcelletransplanterede personer

Ved stamcelletransplantation ophaeves virkningen af tidligere vaccinationer. Personer,
som har faet en stamcelletransplantation bgr derfor tilbydes et nyt, fuldt vaccinationsre-
gime (2 doser mRNA-vaccine) 2-3 maneder efter transplantationen, jf. Retningslinje for

106
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vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til personer med sveert nedsat immunfor-
svar.
e Tredje vaccination gives, efter laegefaglig vurdering, ca. 2-3 maneder efter stam-
celletransplantationen.
e Vaccinationen er et fuldt, nyt primaervaccinationsregime jf. afsnit 6.7.

6.10. Handtering af bivirkninger (anafylaksi)

Anafylaksi er en akut allergisk reaktion pa fx leegemidler, insektgifte eller fadevarer,
som man er allergisk overfor. Symptomerne kan variere fra milde, lokale reaktioner (fx
voldsom haevelse ved injektionsstedet, hudklge mv.) til sveere reaktioner, der kan invol-
vere alle organsystemer og medfgre en livstruende shock-tilstand (anafylaktisk shock).
Anafylaksi er en sjeelden tilstand og der ses i alt ca. 3 tilfeelde per 100.000 indbyggere
per &r sv.t. ca. 150 tilfeelde i Danmark om aret!%?. Efter ibrugtagning af Comirnaty® og
Spikevax® er der set sjeelden forekomst af anafylaktiske reaktioner.108.109

Anafylaktiske straksreaktioner bgr mistaenkes, nar der i lgbet af sekunder til minutter
(sjeeldent op til fa timer) efter injektion af vaccinen, opstar progredierende symptomer
frallo;

e Hud og/eller slimhinder (universel intens klge, varmefglelse, radmen, naeldefe-
ber, angiogdem)

e Luftveje (synkebesveer, andengd, trykken for brystet, astma, cyanose, respirati-
onsstop)

e Kredslgb (hjertebanken, blodtryksfald, koldsved, shock)

e Mavetarmkanal (krampeagtige smerter, opkastning, diarré)

e Centralnervesystemet (udtalt slaphedsfornemmelse eller svimmelhed,
uro/angst, bevidsthedsslgring, besvimelse, kramper)

Ved rettidig behandling af anafylaksi forsvinder symptomerne oftest uden senskader.

En hyppig differentialdiagnose i relation til vaccination er vasovagal synkope, der mani-
festerer sig ved at patienten bliver bleg, udvikler blodtryksfald, lav puls, og evt. kortvarig
bevidstlgshed. Et tilfeelde af vasovagal synkope behandles ved at patienten laegges pa
et leje, med benene hgijt eleverede.

Der er i en artikel rapporteret en hgjere forekomst af anafylaksi ved vaccination med
Comirnaty® end ved gvrige vacciner!!, Artiklen er baseret pa indberetninger af bivirk-
ninger efter vaccination af ca. 2 millioner sundhedspersoner i USA. Cirka 1 ud af

107 hitps://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafy-
laksi/

108 hitps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-
comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/

109 hitps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-co-
vid-19-vaccine-moderna,-uge-18/

110 Dansk Selskab for Allergologi: http:/danskallergi.dk/fagligt/instrukser-og-vejledninger/anafylaksi/

1 Castells MC, Phillips EJ. Maintaining Safety with SARS-CoV-2 Vaccines. N Engl J Med. 2020 Dec 30.
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100.000 udviklede anafylaksi efter vaccination med Comirnaty® mod forventet 1 ud af
1.000.000 ved gvrige vacciner. Saledes var anafylaksi fortsat en sjaelden bivirkning
blandt de personer, der blev vaccineret med Comirnaty®. Leegemiddelstyrelsen og
EMA overvager Igbende forekomsten af anafylaksi. EMA har ikke identificeret sikker-
hedsproblemer med anafylaktiske straksreaktioner ifm. vaccination med Comirnaty®
eller Spikevax®112.113.114,

6.10.1. Observation
Efter vaccination mod COVID-19 skal den vaccinerede person observeres for bivirknin-

ger i mindst 15 minutter efter injektionstidspunktet med mulighed for forlaengelse, nar
det skgnnes ngdvendigt efter laegelig vurdering.

Der skal foreligge lokale instrukser, der beskriver, hvorledes observation efter vaccina-
tion handteres. Under hensyntagen til forebyggelse af smitte bar observation foretages
uden for det omrade hvor vaccinationerne udfgres. Observation kan foretages af andre,
ikke sundhedsfaglige personer, fx pargrende eller andet hjeelpepersonale, sa leenge
der sikres:

e at observation foretages i umiddelbar neerhed til det primaere vaccinationsom-
rade.

o at der foreligger lokal instruks for hvornar og hvordan, der skal tilkaldes en sund-
hedsperson, fx en leege eller sygeplejerske, der kan identificere og handtere
anafylaksi.

e ngdvendig information, bade mundtligt og skriftligt, vedrarende hvilke bivirknin-
ger der skal observeres for.

Den vaccinerede informeres om at blive i umiddelbar naerhed til det primaere vaccinati-
onsomrade indtil mindst 15 minutter efter injektionstidspunktet. Den vaccinerede samt
den person, der observerer den vaccinerede, instrueres i gjeblikkeligt at kontakte sund-
hedspersonale pa vaccinationsstedet, hvis nogen af de ovenfor beskrevne symptomer
pa anafylaksi (jf. afsnit 6.8) tilkommer. Tidlige symptomer kan veere intens klge, udtalt
slaphedsfornemmelse eller svimmelhed, uro eller angst.

| sjeeldne tilfelde kan anafylaksi opsta fa timer efter injektionstidspunktet. Overordnet
geelder, at jo senere symptomerne debuterer, desto mildere vil reaktionen forlgbe. Den
vaccinerede skal informeres om at kontakte egen laege ved symptomer pa anafylaksi,
der opstéar inden for 24 timer efter injektionstidspunktet. Ved akut opstaede alvorlige
symptomer kontaktes laegevagt eller akuttelefonen 1813, og ved livstruende tilstande
kontaktes 112.

112 hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section
113 hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna#safety-updates-section
114 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#safety-updates-
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6.10.2. Behandling af anafylaksi
Handtering af anafylaktiske straks-reaktioner skal fremga af lokale skriftlige instruk-

sert15116 |nstrukserne skal beskrive procedurer for erkendelse, alarmering og handte-
ring af anafylaktiske straks-reaktioner og personale pa vaccinationsstedet skal selv
kunne iveerkseette behandling.

Den primaere behandling af anafylaksi er adrenalin, som skal vaere umiddelbart tilgeen-
geligt pa vaccinationsstedet. Adrenalin gives intramuskulzert umiddelbart efter symp-
tomdebut. Symptomer behandles i gvrigt efter leegefaglig vurdering og kan omfatte
etablering af frie luftveje, ilttilskud, anlaeggelse af intravengs (i.v.) adgang, lejring mv.

Sundhedspersonale pa vaccinationsstedet, skal vaere oplaert i handtering af bivirknin-
ger, herunder seerligt anafylaksi.

Falgende medicin og udstyr til erkendelse og behandling af anafylaksi skal veere umid-
delbart tilgeengeligt pa de fysiske vaccinationssteder, herunder vaccinationscentre, sy-
gehuse mv.:

e Adrenalin 1 mg/mL (autoinjektor 0,3 mg. til personer over 25 kg, 0,15 mg. til bgrn
under 25 kg)
e  Udstyr til administration af ilt (iitbombe og rubensballon)

Den akutte behandling er ens for voksne og bgrn over 25 kg.

Ved mobile vaccinationstilbud, fx pa plejehjem, kan iltbombe med fordel medbringes i
den mobile enhed, men behgver ikke bringes ind til vaccinationen. Hvis det ikke er mu-
ligt at have iltbombe i nserheden, skal der sikres mulighed for hurtigt tilkald af
preehospital beredskab.

Patienter med alvorlig anafylaksi (dvs. generaliserede symptomer) skal indleegges til
observation for forsinkede reaktioner. Transporten af patienter med sveere symptomer
skal ske med leegeledsagelse.

Hvis en gravid udvikler en anafylaktisk straksreaktion, bar den gravide, nar hun er sta-
biliseret, tilses pa fadeafdeling mhp. fostermonitorering. Dette fglger vanlige procedu-
rer.

115 Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virk-
somhed)
116 vejledning om udfeerdigelse af instrukser
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/. Delegation, informeret sam-
tykke, registrering og journalfg-
ring

7.1. Kompetencer og delegation

Vaccination er laegeforbeholdt virksomhed og kan derfor foretages af enhver lsege, der
i henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed
har autorisation som laege og tilladelse til selvstaendigt virke.

En laege kan delegere leegeforbeholdt virksomhed, herunder vaccination mod COVID-
19, til en medhjeelper, jf. reglerne i medhjeelpsbekendtggrelsentl’, og som preeciseret i
tilhgrende vejledning!8. Laegen kan delegere opgaven til bAde autoriseret sundheds-
personale og andre personer, uanset uddannelse og baggrund.

Ved delegation til en eller flere neermere bestemte medhjeelpere skal leegen sikre sig,
at medhjaelpen er kvalificeret til og har modtaget instruktionen i at udfare opgaven. Hvis
medhjaelpen har en sundhedsfaglig baggrund, og har en autorisation som sygepleje-
ske, jordemoder, SOSU-assistent, tandleege mv. kan der veere opgaver forbundet med
vaccinationen, som er velkendte for den pageeldende og som derfor ikke kraever helt sa
grundig opleering og instruktion, som for andre medhjeelperes vedkommende. Fx kan
sundhedspersoner gennem deres uddannelse have de ngdvendige kompetencer til at
kunne udfgre vaccination, herunder handtering af bivirkninger. Leegen er dog forpligti-
get til at sikre, at der gives den ngdvendige delegation og instruks ift. medhjeelperens
uddannelse og baggrund.

Den delegerende leege har saledes pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed
ved udveelgelse og instruktion af samt tilsyn med den eller de udvalgte person(er), som
leegen delegerer til. Den delegerende leege skal hermed sikre, at medhjeelperen fx er
instrueret i at kunne behandle eventuelle komplikationer, herunder er bekendt med
hvornar der skal tilkaldes relevant hjeelp.

Hvis leegen delegerer vaccination af en konkret person til en medarbejder, som laegen
ikke kender, har den arbejdsgiver, som har ansat den pageeldende medhjeelp for en
leege, ansvaret for, at medhjeelpen er udvalgt og instrueret i arbejdsopgaverne. Det er
ogsa arbejdsgiverens ansvar, at der fares det forngdne tilsyn med medhjeelpens virk-
somhed. Endelig har arbejdsgiveren pa det pagaeldende vaccinationssted ansvaret for,
at der foreligger en faglig instruks?!® for handtering af vaccination mod COVID-19 og at

117 Bekendtgarelse nr. 1249 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

118 vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed)

119 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
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medhjeelpen er instrueret og opleert i de relevante arbejdsopgaver relateret til vaccina-
tion, herunder bl.a.:

e at sikre patientidentifikation

e at sikre tilstraekkelig information forud for vaccination, herunder at indhente in-
formeret samtykke

e atsikre, at der ikke foreligger nogle kontraindikationer ift. indgivelse af vaccinen

e at administrere og handtere selve vaccinationen, herunder opblanding af vacci-
nen

e atregistrere vaccinationen i Den Danske Vaccinationsdatabase (DDV), samt at
indberette formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

e at sikre journalfgring af vaccinationen

e atsikre observation af patienten for eventuelle komplikationer, herunder at kunne
erkende og handtere eventuelle komplikationer til vaccinationen (fx anafylaksi)
samt at tilkalde lsegehjeelp ved behov

Arbejdsgiveren skal sgrge for, at der foreligger en instruks for medhjeelpernes virksom-
hed, hvis faglige indhold den delegerende lzege skal sta inde for og underskrive. Arbejds-
giveren er forpligtet til at inddrage den delegerende lzege i tilretteleeggelsen af savel op-
lzeringen af medhjeelpere som tilsynet med deres virksomhed for at sikre, at oplaering og
tilsyn tilretteleegges pa en fagligt forsvarlig made. Arbejdsgiveren eller den delegerende
lzege kan selv veelge, om de anvender centralt udarbejdet materiale eller anden form for
materiale i forbindelse med opleering af medhjeelpen.

Hvor vaccination teenkes gennemfgrt ved andre end (medhjeelp for) patientens egen
leege, vil den ansvarlige laege enten selv skulle foretage vaccinationerne, eller delegere
vaccinationsvirksomheden til en eller flere medhjeelpere, som lsegen har udvalgt, eller til
personale som stilles til radighed af arbejdsgiveren pa det pagaeldende vaccinationssted.

Pa steder, hvor der sker delegation af savel vurderingen af patienten, herunder behand-
lingsindikationen, som udfgrelsen af behandlingen/vaccinationen, bgr dette ske under en
overordnet laegefaglig ledelse, der sikrer de forngdne instrukser og en organisering af ud-
veelgelse, opleering og tilsyn med medhjaelperne. For vaccinationssteder med mere end
én behandlende laege skal der veere en virksomhedsansvarlig leege med overordnet an-
svar for, at stedet fglger sundhedslovgivningen og overholder visse kvalitetsstandarder.

Personale pa vaccinationsstedet

Medhjeelpen skal have adgang til leegefaglig supervision. Den leegefaglige supervision
kan veere telefonisk. Behov for leegefaglig tilstedeveerelse vurderes lokalt i lyset af vacci-
nationsflow pa vaccinationssted, geografi og afstand til anden lsegefaglig hjzelp.

Der skal dog som minimum veere sundhedspersonale til stede pa vaccinationsstedet,
som kan handtere bivirkninger, herunder ivaerkseette behandling mod anafylaksi (jf. kapi-
tel 6). Gravide og ammende kan i udgangspunktet vaccineres efter samme procedurer
og retningslinjer som den gvrige befolkning. | forbindelse med vaccination af bgrn skal
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personalet vaere opleert i og have det ngdvendige udstyr til at kunne handtere anafylakti-
ske straksreaktioner og udgve sufficient hjertelungeredning til 12-15-arige. Derudover
kreeves der ikke seerlige kompetencer ifm. vaccination af de 12-15-arige barn.

Der skal veere laegefaglig back-up i umiddelbar naerhed af vaccinationsstedet mhp. at
handtere akutte situationer; dette kan veere i form af preehospital beredskab. Medhjzelpen
skal desuden veere instrueret og opleert i de relevante arbejdsopgaver relateret til vacci-
nation, som beskrevet ovenfor.

Der skal veere personale til stede pa vaccinationsstedet, som kan tage stilling til evt.
kontraindikationer og forsigtighedsregler. Ved tvivlsspargsmal skal personalet kunne
s@ge relevant rddgivning (jf. afsnit 6.2). Safremt der ikke pa forhand er indhentet infor-
meret samtykke, skal der veere personale til stede pa vaccinationsstedet, der kan ind-
hente det informerede samtykke (jf. afsnit 7.3). Herunder skal personalet veere instrue-
ret i de saerlige forhold vedr. samtykke til vaccination, der gaelder for bgrn under 15 ar.

Opblanding og udtagning af vacciner kan med fordel varetages af en sundhedsperson
med erfaring i handtering af tilsvarende leegemidler med henblik pa at minimere spild.

| kapitel 6 er beskrevet hvilken medicin og hvilket udstyr skal forefindes pa vaccinations-
stedet ift. handtering af mulige komplikationer, herunder anafylaksi.

7.2. Ildentifikation

Ved fremmgde til vaccination skal borgeren identificere sig og fremvise Sundhedskort.

7.3. Informeret samtykke

Jf. Sundhedslovens 88 15-18 skal patienten eller dennes stedfortraeder informeres om
virkningen af vaccinationerne, og om risiko for komplikationer og bivirkninger ved dem,
og det pahviler sundhedspersonen, som er ansvarlig for vaccinationen, at sikre at der
indhentes informeret samtykke forud for vaccination.

Et samtykke til vaccination kan gives enten mundtligt eller skriftligt forud for indgivelse
af vaccinationen. Samtykket skal journalfares.120

Patientens (eller dennes stedfortreeders) samtykke skal gives pa baggrund af fyldest-
ggrende mundtlig information, men kan med fordel suppleres med skriftlig information.
Patienten (eller dennes stedfortreeder) kan til enhver tid tilbagekalde sit samtykke.

Samtykket skal gives til en konkret behandling i den forstand at det skal veere klart og
utvetydigt, hvad samtykket omfatter. Samtykket skal ogsa vaere aktuelt, dvs. givet til
behandling, der skal foretages i den neermeste fremtid og ikke pa et uvist tidspunkt i
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fremtiden.’?! Der skal informeres om alvorlige og ofte forekommende bivirkninger og
ofte ogsé — ud fra et sundhedsfagligt sken — om alvorlige og sjeeldent forekommende
samt bagatelagtige og ofte forekommende bivirkninger.

Det skal sikres at personalet, der varetager indgivelse af vaccinationerne er opleert i,
hvordan der korrekt indhentes informeret samtykke til behandling af den person, der
skal vaccineres, samt hvordan det informerede samtykke journalfgres. Det bgr sikres at
der foreligger en lokal instruks, samt evt. informationsmateriale til det sundhedsperso-
nale der skal indhente det informerede samtykke. Der kan i udarbejdelsen af de lokale
instrukser med fordel tages udgangspunkt i foreliggende vejledning ift. rammerne for
informeret samtykke (krav til information og samtykke).122

Seerlige forhold vedr. personer under 18 ar

Bgrn under 15 ar

Barn under 15 ar kan ikke selv give samtykke til vaccination. Informeret samtykke til
vaccination skal saledes gives af forseldremyndighedsindehaveren. Det fglger af sund-
hedsloven § 17, stk. 1, modseetningsvis, og af foreeldreansvarsloven § 2, stk. 1, at det
er foreeldremyndighedsindehaveren, der kan handle pa barnets vegne.

Safremt foreeldrene har feelles foreeldremyndighed, indtraeder de begge i barnets ret-
tigheder. Hvis der skal traeffes vaesentlige beslutninger vedrarende barnets personlige
forhold, kraeves der enighed mellem foreeldrene, hvis de har feelles foreeldremyndighed,
jf. foraeldreansvarsloven § 3, stk. 1, 1. pkt. Det geelder ogsa ift. sundhedsfaglig behand-
ling. Et samtykke fra den ene forseldremyndighedsindehaver vil som udgangspunkt
veere tilstraekkeligt i relation til beslutning om vaccination i det nationale COVID-19 vac-
cinationsprogram.

Hvis der p& vaccinationsstedet opstar uenighed mellem de to foreeldremyndighedsin-
dehavere om, hvorvidt barnet skal vaccineres, kan vaccination ikke gennemfgres, far
det evt. er sikret, at begge foreeldremyndighedsindehavere har samtykket.

Indkaldelse til vaccination af bgrn under 15 ar vil ske via foraeldremyndighedsindeha-
vernes e-Boks eller, for digitalt frameldte, via almindelig post. Begge foraeldremyndig-
hedsindehaverne modtager invitationsbrevet.

Vaccination af barnet baseres pé et informeret samtykke, som er givet af en foraeldre-
myndighedsindehaver. Det er et krav, at der gives mundligt information. Trykt informa-
tion, som sendes i forbindelse med indkaldelsen via e-Boks, kan ikke sta alene.123

Barn under 15 ar skal sdledes have en én foraelder (foreeldremyndighedsindehaver)
med til vaccinationen, fordi det er en foraeldremyndighedsindehaverne, der p& bagrund
af mundtlig information fra vaccinationscentret kan samtykke til vaccinationen af barnet.

121

122

123 § 5 BEK 359 af 6. april 2019 om Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregi-
velse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.
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En foreelder, der ikke har del i foraeldremyndigheden, kan ikke give samtykke til vacci-
nationen.

Jf. sundhedslovens § 20 og Sundhedsstyrelsens Vejledning om information og sam-
tykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.124, skal bgrn under 15 ar infor-
meres og inddrages i drgftelserne af en behandling i det omfang, de forstar behand-
lingssituationen, medmindre dette kan skade dem, og barnets tilkendegivelser skal til-
lzegges betydning i det omfang de er aktuelle og relevante.

Personer pa 15 ar og derover

Personer, der er fyldt 15 &r, kan som udgangspunkt selv give informeret samtykke, jf.
sundhedslovens § 17, stk. 1125, Da den pageeldende stadig som mindrearig er under
foraeldremyndighed, skal foreeldremyndighedsindehaver tillige have information og skal
desuden inddrages i den mindreariges stillingtagen. Jf. Sundhedsstyrelsens vejledning
om vaccination mod COVID-19'?6 kan information af foreeldremyndighedsindehaverne i
det generelle vaccinationsprogram fx opfyldes ved, at foreeldremyndighedsindehaveren
modtager kopi af indkaldelsen i forbindelse med booking af vaccination for personer pa
15-17 ar. Herudover skal regionen sikre, at der pa vaccinationsstedet er seerlig op-
meerksomhed pa information og evt. foreeldreinddragelse ved selve vaccinationen til
personer pa 15-17 ar.

Seerlige forhold vedr. inhabile patienter

For varigt inhabile patienter er det nsermeste pargrende, veerge eller fremtidsfuldmaeeg-
tig, der kan give samtykke pa patientens vegne (stedfortreedende samtykke), jf. sund-
hedslovens § 18, stk. 1. Patienten skal dog informeres og inddrages i drgftelserne af
behandlingen, i det omfang patienten forstar behandlingssituationen, medmindre ind-
dragelsen kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal tilleegges betydning i
det omfang de er aktuelle og relevante.

Hvis den varigt inhabile patient modseetter sig behandlingen, kan den ikke gennemfg-
res efter reglerne i sundhedsloven, selvom pararende, veerge eller fremtidsfuldmaegtig
har givet samtykke til behandlingen. Det er den sundhedsperson, der er ansvarlig for
behandlingen, der skal sikre at informeret samtykke indhentes og at der sker inddra-
gelse af den varigt inhabile patient.

7.4. Registrering og journalfgring

Registrering
Efter indgivelse af vaccinen skal det sikres, at vaccinationen registreres i Det Danske
Vaccinationsregister (DDV). Det omfatter registrering af cpr.nr., type af vaccine og

124 \/EJ nr 161 af 16/09/1998, https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
125 | BK nr 903 af 26/08/2019 med senere aendringer, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/903
126 \VEJ nr 9462 af 17/06/2021, https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9462
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batch-nummer pé vaccinen. Det er dels centralt for overvagning af sikkerheden i forbin-
delse med vaccination. Men det er ogsa vigtigt for at sikre, at personer far samme type
vaccine begge gange.

For hver person skal det altsa registreres, at personen er blevet vaccineret, pa hvilket
tidspunkt det er sket, og med hvilken vaccine (inklusive batchnummer). Registreringen i
DDV afhaenger af om borgeren vaccineres i regionernes vaccinationsklinikker, hos de
praktiserende laeger eller hvis det fx sker ude pa et plejehjem. En vejledning til registre-
ring i DDV findes pa Statens Serum Instituts hjemmeside.127

Journalfgring

Det er palagt den sundhedsperson der vaccinerer at journalfgre vaccinationen. Safremt
vaccination foregar pa delegation, kan den delegerende leege uddelegere journalfarin-
gen sammen med opgaven, herunder ogsa fx journalfgring af ordination af vaccinen,
indhentelse af informeret samtykke, og administration af vaccinen. Ledelsen har ansva-
ret for, at der i relevant omfang er en instruks for journalfgringen.

Indholdsmaessigt skal journalen indeholde de oplysninger, der er ngdvendige for en
god og sikker patientbehandling, herunder fx arsag til kontakt, indikation for behandling,
ordination af leegemiddel mv. Hvis det er aktuelt i forbindelse med den enkelte patient-
kontakt kan det veere relevant at anfere indtradte komplikationer, bivirkninger og evt.
behandling, samt hvis man grundet kontraindikationer afstar fra at vaccinere mv.

Regionerne har etableret en journaliseringslgsning via FMK-online i forhold til COVID-
19 vaccinationer. For vaccinationer der indgives af praktiserende lseger, skal journalise-
ringen foretages i leegens eget journalsystem.

7.5. Seerligt vedr. off-label vaccination

Sundhedsstyrelsen har, forud for godkendelsen af Comirnaty® til revaccination, anbe-
falet, at personer med sveert nedsat immunforsvar, plejehjemsbeboere og personer pa
85 ar og derover bliver tilbudt en 3. dosis COVID-19 vaccinel28.129.130.131.132  Reyaccina-
tion af disse grupper foregar saledes uden for godkendelsesgrundlaget, dvs. off-la-
bel.133 De seerlige krav til information og journalfgring ved off-label ordination af lsege-
midler, er beskrevet nedenfor.

127 nttps://covid19.ssi.dk/vaccination/registrering-af-vacciner-i-ddv

128 Sundhedsstyrelsen. Pressemeddelelse 30. august 2021. https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Personer-med-et-svaert-ned-
sat-immunforsvar-bliver-nu-tilbudt-en-3_-dosis-COVID-19-vaccine

129 Sundhedsstyrelsen. Anbefalinger vedrarende revaccination mod COVID-19 af personer med sveert nedsat immunforsvar. 7.
september 2021. https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Anbefalinger-vedroerende-revaccination-mod-COVID-19-af-personer-
med-svaert-nedsat-immunforsvar

130 sundhedsstyrelsen. Pressemeddelelse 3. september 2021. https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Plejehjemsbeboere-kan-nu-
blive-vaccineret-med-en-3-dosis-mod-COVID-19

131 Sundhedsstyrelsen. Notat ang. Tiloud om revaccination mod COVID-19 til plejehjemsbeboere. https://www.sst.dk/-/media/Ud-
givelser/2021/Corona/Vaccination/Stik-3/Notat-ang_-tilbud-om-revaccination-mod-COVID-19-til-plejehjemsbebo-
ere_17092021.ashx?la=da&hash=461A378335D49C8CIDFE237BFDABID0A6883520D

132 Sundhedsstyrelsen. Plan for revaccination. 28. Sept. 2021: https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Sundhedsstyrelsen-fremlaeg-
ger-plan-for-revaccination

133 Rationel Farmakoterapi nr. 8, 2015. https://www.sst.dk/da/udgivelser/2015/rationel-farmakoterapi-8-2015/off-label-magistrelle-
og-udleveringstilladelser
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Mundtlig information
Ved ordination af medicin uden for indikationsomradet, er pligten til information forud

for, at den enkelte samtykker til vaccination, skaerpet. Det indebaerer, at laegen eller
dennes med-hjeelp skal informere patienten om virkninger, den faglige vurdering af ri-
siko for komplikationer og bivirkninger samt at der er tale om behandling uden for god-
kendt indikation, som derfor ikke kan genfindes i indleegssedlen. Informationen skal gi-
ves mundtligt og malrettes den enkelte, sa det sikres, at den pageeldende har forstaet
informationen, og har mulighed for at stille og fa besvaret spgrgsmal. Informationen
kan suppleres af skriftligt materiale, der understatter den mundtlige information.

Journalfgring
Ved ordination af medicin uden for indikationsomradet, er journalfgringspligten skaer-

pet. Det er palagt den person, der vaccinerer, at journalfgre vaccinationen. Safremt
vaccination foregar pa delegation, kan den delegerende laege uddelegere journalfgrin-
gen sammen med opgaven, herunder ogsa fx journalfaring af ordination af vaccinen,
indhentelse af informeret samtykke, og administration af vaccinen. Det skal journalfg-
res at der er indhentet informeret samtykke til off-label behandling, herunder hvilken
seerlig information, der er givet som fglge heraf. Indikationen for vaccinationen (tilstand
med et sveert nedsat immunforsvar eller plejehjemsbeboer med forventet nedsat effekt
af vaccinen) skal endvidere journalfgres. Der kan anvendes standardfraser, nar det sik-
res, at fraserne er meningsfulde og tilpasset den konkrete patientbehandling. Der skal
veere mulighed for tilfgjelser, herunder hvorvidt der er stillet og svaret pa spgrgsmal, sa
journalfgringen er retvisende.
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8. Sikkerhed og mulige bivirknin-
ger

Ved en bivirkning forstas en skadelig og utilsigtet reaktion pa et laegemiddel. Som ved
alle typer af leegemidler, er der en risiko for bivirkninger ved vaccination mod COVID-
19. De fleste bivirkninger er dog milde og kortvarige og mange vil ikke opleve bivirknin-
ger til vaccinen.

Kendte bivirkningerne til vaccinerne set ved Kliniske studier samt ved erfaring efter
ibrugtagning star beskrevet i produktresumeerne.

Nedenfor beskrives de mulige bivirkninger, som er registreret for Comirnaty® og Spike-
vax®. Flere oplysninger vedr. mulige bivirkninger for de anvendte COVID-19 vacciner
findes i bilag 1-4.

Efter ibrugtagning af mRNA-vaccinerne er der indberettet et lille antal tilfeelde af hjerte-
beteendelse (myokarditis) og hjertehindebeteendelse (perikarditis) og EMAS bivirknings-
komité, PRAC, har konkluderet, at der er en mulig sammenheaeng mellem meget
sjeeldne tilfeelde af myokarditis og perikarditis og vaccination med Comirnaty® eller Spi-
kevax®. Et enkelt tilfeelde af MIS-C (Multisystem Inflammatory Syndrom in Children) ef-
ter vaccination med Comirnaty® undersgges aktuelt i regi af den europaeiske bivirk-
ningskomité, PRAC. Tilstandene er beskrevet nedenfor. Efter ibrugtagning af Vaxze-
vria® og COVID-19 Vaccine Janssen® er der observeret alvorlige bivirkninger i form af
Vaccine-induceret Immun Trombocytopenisk Trombose (VITT/TTS). Syndromet er be-
skrevet nedenfor og i kapitel 2.

Bade de meget almindelige, milde mulige bivirkninger og de sjeeldne, men alvorlige bi-
virkninger er beskrevet. | godkendelsesstudierne for alle vaccinerne blev alvorlige bi-
virkninger (Serious Adverse Events) defineret som bivirkninger, der:

e havde dadelig udgang

e var livstruende

e ngdvendiggjorde indlaeggelse eller forleengelse af igangveerende indleeggelse

o medfgrte varig skade/varig funktionsnedseettelse

o forarsagede medfadte skader/fadselsdefekter

¢ gvrige alvorlige bivirkninger som fx cancer, alvorlig allergisk bronkospasme med
behov for intensiv behandling, alvorlige sendringer i blodbilledet, kramper eller
udvikling af afheengighed/misbrug



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 71/111

8.1. Registrerede formodede bivirkninger ved Comirnaty®

Meget almindelige, formodede bivirkninger
En generel oversigt over de meget almindelige (set hos flere end 10% af de vaccine-

rede) observerede, formodede bivirkninger ved Comirnaty® ses i tabellen nedenfor,
anfgrt efter organsystem og hyppighed.

Tabel 4 - Meget almindelige (set hos > 10%) bivirkninger ved Comirnaty® set ved
kliniske studier samt erfaring efter markedsfgring hos personer i alderen 16 ar og
eeldre

Organsystem Bivirkning Frekvens
Nervesystemet Hovedpine >50%
Mave-tarm-kanalen Diarré Ikke oplyst
Knogler, muskler og bindevaev Muskelsmerter >40%

Ledsmerter >20 %
Almene symptomer og reaktio- Smerte ved indstiksstedet >80%
ner pa administrationsstedet

Treethed >60%

Kulderystelser >30%

Feber >10%

Heevelse ved indstiksstedet | >10%

En undergruppe af deltagerne i studierne blev specifikt monitoreret for mulige bivirknin-
ger inden for de fgrste 7 dage efter indsprgjtning af Comirnaty® eller placebo. Langt de
fleste mulige bivirkninger var milde eller moderate. Der var kun fa sveere bivirkninger.
For personer, der modtog Comirnaty® blev der generelt set en tendens til flere bivirk-
ninger i forbindelse med 2. vaccination sammenlignet med 1. vaccination. De rapporte-
rede mulige bivirkninger fremgar af tabellerne i bilag 1 og er for bgrn beskrevet i bilag
2.

Ca. 3% af de 12-15-arige bgrn oplevede bivirkninger, der blev skgnnet relateret til vac-
cination, mens det tilsvarende tal for 16-25-arige unge og voksne var ca. 6%. Forekom-
sten af reaktogenicitet var sammenlignelig blandt 12-15-arige og 16-25-arige.
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For flere detaljer om hyppigheden af de respektive bivirkninger ved Comirnaty® henvi-
ses til produktresumeet pd EMAs hjemmeside!34,

Ikke-almindelige formodede bivirkninger
Af formodede almindelige bivirkninger (set i 1-10%) og ikke almindelige bivirkninger

(seti0,1%-1%), er der observeret haevede lymfeknuder, overfglsomhedsreaktioner (fx
udsleet, pruritus, urticaria, angiogdem), nedsat appetit, sgvnlgshed, falelse af afmat-
ning, kvalme, opkastning, gget svedtendens, nattesved, smerte i en ekstremitet, falelse
af almen utilpashed, og redme eller kige ved indstiksstedet. Af formodede sjaeldne bi-
virkninger (set i 0,01%-0,1%) blev der i godkendelsesstudiet observeret 4 tilfaelde af
akut perifer ansigtslammelse (Bell’s parese) blandt personer, der fik Comirnaty®. Der
blev ikke observeret nogle tilfeelde i placebogruppen. Efter ibrugtagning af vaccinen er
der rapporteret om tilfeelde af udbredt haevelse i den vaccinerede legemsdel. Endelig er
der efter ibrugtagning af mRNA-vaccinerne indberettet tilfeelde af myokarditis og peri-
karditis, fortrinsvis blandt yngre maend og fortrinsvis efter 2. dosis. For yderligere detal-
jer se afsnit 8.5.

Sjeeldne, alvorlige formodede bivirkninger

Der blev rapporteret fa formodede, alvorlige bivirkninger i godkendelsesstudierne. (1
tilfeelde af skulderskade, og 1 tilfeelde af lymfadenopati). Derudover blev der observeret
6 dgdsfald (2 dagdsfald i vaccinegruppen og 4 dgdsfald i placebogruppen) i studieperio-
den. Det blev vurderet, at ingen af dgdsfaldene skyldtes vaccination. Efter ibrugtagning
af Comirnaty® er der set sjeelden forekomst af anafylaktiske straks-reaktioner.

| godkendelsesstudiet for de 12-15-arige var der i alt fem bgrn, der modtog Comir-
naty®, som oplevede alvorlige symptomer og tilstande efter vaccination. Det blev vur-
deret, at ingen af haendelserne var relateret til vaccinen.

For yderligere detaljer vedr. bivirkninger til Comirnaty® henvises til bilag 1 og 2.

8.2. Registrerede formodede bivirkninger ved Spikevax®

Meget almindelige, formodede bivirkninger

En generel oversigt over de meget almindelige (set hos flere end 10% af de vaccine-
rede) observerede, formodede bivirkninger ved Spikevax® ses i tabellen nedenfor, an-
fart efter organsystem og hyppighed.
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Tabel 5 - Meget almindelige (set hos > 10%) bivirkninger ved Spikevax® set ved Kli-
niske studier samt erfaring efter markedsfgring hos personer i alderen 18 ar og eel-
dre135

Organsystem Bivirkning Frekvens
Blod- og lymfesystemet Heevelse og gmhed i arm- >10%
hulen
Nervesystemet Hovedpine >60%
Mave-tarm-kanalen Kvalme og opkastning >20%
Knogler, muskler og bindeveev Muskelsmerter >60%
Ledsmerter >40 %
Almene symptomer og reaktio- Smerte ved indstiksstedet >90%
ner pa administrationsstedet
Treethed >70%
Kulderystelser >40%
Feber >10%

Heevelse ved indstiksstedet | >10%

En undergruppe af deltagerne i studierne blev specifikt monitoreret for mulige bivirknin-
ger inden for de farste 7 dage efter indsprgjtning af Spikevax® eller placebo. Langt de
fleste mulige bivirkninger var milde eller moderate. Der var kun fa sveere bivirkninger.
For personer, der modtog Spikevax® blev der generelt set en tendens til flere bivirknin-
ger i forbindelse med 2. vaccination sammenlignet med 1. vaccination. De rapporterede
mulige bivirkninger fremgar af tabellerne i bilag 3 og er for barn beskrevet i bilag 4.

| godkendelsesstudiet rapporterede i alt 97,8% af de 12-17-arige, der blev vaccineret
med Spikevax® en form for bivirkning, mens den tilsvarende andel for gruppen, der
havde modtaget placebo, var 48,5%. De fleste bivirkninger var milde til moderate, men
i alt 13,8% af gruppen, der modtog Spikevax®, rapporterede om sveere bivirkninger (fx
bivirkninger, der forhindrede normal daglig aktivitet eller ngdvendiggjorde behandling
med eller ngdvendiggjorte medicinsk behandling). Sammenlignet med personer i alde-
ren 18-25 ar var der generelt lidt flere lokale bivirkninger blandt de 12-17 arige, men lidt
flere systemiske bivirkninger blandt 18-25 arige.

135 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-
information_da.pdf
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Ikke-almindelige formodede bivirkninger
Af formodede almindelige bivirkninger (set i 1-10%) og ikke almindelige bivirkninger

(seti0,1-1%) er der observeret svimmelhed, udslaet og radme/udsleet/neseldefeber/klge
eller forsinket reaktion pa indstiksstedet.

For flere detaljer om hyppigheden af de respektive bivirkninger ved Spikevax® henvi-
ses til produktresumeet pa EMAs hjemmeside!36,

Sjeeldne, alvorlige formodede bivirkninger
Der blev rapporteret mulige, alvorlige bivirkninger blandt 1,0% (n=147) af studiedelta-

gerne, der modtog Spikevax®, og blandt 1,0% (n=153) af studiedeltagerne, der modtog
placebo. | alt 4 studiedeltagere (3, der fik Spikevax® og 1, der fik placebo), udviklede
Bell’'s parese; ét tilfeelde (hos en deltager, der var vaccineret med Spikevax®) blev ka-
tegoriseret som en mulig alvorlig bivirkning. De gvrige 3 tilfeelde af Bell's parese blev
kategoriseret som mulige ikke-alvorlige bivirkninger.

To studiedeltagere, der modtog Spikevax®, fik alvorlig ansigtshaevelse. Disse to delta-
gere havde tidligere modtaget behandling med injicerbare dermale fillers. En person,
der fik Spikevax® fik voldsom kvalme og opkastning. For gvrige alvorlige bivirkninger
var der ingen forskel mellem personer, der fik aktiv vaccine vs. placebo, og dermed ty-
der det ikke pa, at der er en sammenhaeng mellem den observerede alvorlige bivirkning
0g vaccination.

Der blev observeret 13 dgdsfald (6 dgdsfald i vaccinegruppen og 7 dgdsfald i placebo-
gruppen) i studieperioden. Det blev vurderet, at ingen af dem skyldtes vaccination. Der
blev ikke observeret anafylaktiske reaktioner efter vaccination i godkendelsesstudiet.
Efter ibrugtagning af Spikevax® er der set sjeelden forekomst af anafylaktiske reaktio-
ner.

Blandt de 12-17-arige blev der i godkendelsesstudiet indrapporteret 2 formodede alvor-
lige bivirkninger (leegemiddelinduceret leverskade hhv. blindtarmsbetsendelse) efter
vaccination. Ingen af de to formodede alvorlige bivirkninger blev vurderet til at veere for-
arsaget af vaccinen. Der blev i godkendelsesstudiet for de 12-17-arige ikke rapporteret
tilfeelde af myokarditis, men ved gennemgang af bivirkningsrapporterne blev der identi-
ficeret 3 personer, hvis symptomer kunne veere forenelige med myokarditis, som be-
skrevet i bilag 4.

For yderligere detaljer bivirkninger til Spikevax® henvises til bilag 3 og 4.

8.3. Formodede bivirkninger i forbindelse med revaccination

Nedenfor beskrives de formodede bivirkninger, der er observeret ifm. godkendelsesstu-
diet for revaccination med Comirnaty®. Data stammer fortrinsvist fra personer i alderen
18-55 ar.

136 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-
information_da.pdf
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Alle 306 studiedeltagere indgik i vurderingen af sikkerhed. Blandt dem angav i alt 289
(94,4%) mindst 1 lokal eller systemisk bivirkning. | alt 83,0% rapporterede lokale bivirk-
ninger, og 77,2% rapporterede systemiske bivirkninger. Overordnet var bivirkningsprofi-
len sammenlignelig med eller bedre end efter 2. dosis i primeer vaccinationsregimet,
men der blev set hgjere forekomst af haevede lymfeknuder efter revaccination (5,2%
vs. 0,4%). Derudover var bivirkningsprofilen generelt i overensstemmelse med andre
kliniske data for Comirnaty®. | alt 6,6% oplevede reaktogenicitet af mindst moderat
grad (grad =3, definition afheengig af typen af bivirkning) efter revaccination. De rappor-
terede bivirkninger efter hhv. farste, andet eller tredje vaccination med Comirnaty®
fremgar af

Der er ikke teoretisk grund til at tro, at revaccination vil give anledning til nye eller alvor-
lige bivirkninger ud over dem, der er kendt fra det primaere vaccinationsregime. De
umiddelbare, kendte bivirkninger efter primeervaccination skyldes isser immunsyste-
mets reaktion pa vaccinen, hvorfor personer med nedsat immunforsvar, fx personer i
behandling med immunsupprimerende leegemidler eller personer med hgj alder, samt
personer hvor der er géet lang tid siden primaervaccination, vil have mindre risiko for
bivirkninger. Omvendt er det forventningen, at personer med normalt immunforsvar, der
revaccineres kort tid efter deres primeere vaccinationsregime, vil have en forgget risiko
for at opleve bivirkninger.

Ikke-almindelige, formodede bivirkninger
Den hyppigste bivirkning, der blev vurderet at have sammenhaeng med vaccination, var

haevede lymfeknuder (debut dagn 1-4, hyppigst forsvundet pa <5 degn), som blev rap-
porteret af i alt 16 personer (5,2%). Det drejede sig hyppigst om heevede lymfeknuder i
armhulen. Kun 1 person havde ogsa oplevet haevede lymfeknuder i forbindelse med
primeervaccination. Alle tilfeelde med undtagelse af 1 var milde tilfeelde.

Frekvensen af kraftige systemiske bivirkninger efter revaccination var lav. En person
rapporterede kraftig haevelse af lymfeknuder (lymfadenopati) i venstre armhule, der de-
buterede 2 dagn efter 3. dosis og var forsvundet 5 dggn efter 3. dosis. Haevelsen for-
hindrede midlertidigt brug af den venstre arm.

Mulige sjeeldne, alvorlige bivirkninger

Der blev hverken rapporteret alvorlige bivirkninger, livstruende bivirkninger eller dgds-
fald inden for de fgrste 30 dagn. Den eneste rapporterede bivirkning, der levede op til
definitionen af alvorlige bivirkninger, var et tilfeelde af ikke-dgdeligt akut myokardiein-
farkt, der opstod 2 méaneder efter revaccination, og som ikke blev vurderet til at have
sammenhaeng med revaccinationen.

8.4. Vaccine-induceret Immun Trombose og Trombocytopeni (VITT/TTS)

Det Europeeiske Leegemiddelagentur, EMA, har bekreeftet en sammenhaeng mellem
vaccination med Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® og et et meget sjeeldent
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bivirkningssyndrom med en kombination af trombose og trombocytopeni, i nogle til-
feelde ledsaget af bladning. 137138 Bivirkningssyndromet omtales som VITT/TTS. Det
kan dog ikke udelukkes, at VITT/TTS ogsa kan forekomme efter andre vacciner, herun-
der ogsa COVID-19 vacciner baseret pa anden teknologi end adenovirusvektor, hvorfor
VITT/TTS-syndromet for en god ordens skyld beskrives i naerveerende retningslinje.

Det kliniske billede er karakteriseret ved intens, vedvarende hovedpine og/eller intense,
abdominale smerter hos nogen, samt progressive eller atypiske trombose(r) med en
seerlig hgj forekomst af cerebral vengs sinustrombose. Biokemisk ses altid trombocy-
topeni (< 150 mia/L) og betydelig forhgjet fibrin D-dimer, samt ofte et reduceret fibrino-
gen niveau. Blgdning kan ses i huden og andre steder, og i enkelte tilfaelde er der set
letale intrakranielle blgdninger.

VITT/TTS-syndromet er meget sjeeldent. En estimeret forekomst i Danmark er ca.
1/40.000 vaccinationer. Det er set udviklet fra dag 3 efter vaccination, typisk dog i uge
2 efter vaccination, og hos enkelte er det set op til 30 dage efter. Mekanismen ved
VITT/TTS er relateret til autoimmun udvikling af antistoffer mod "platelet factor-4 (PF-
4)” pa trombocytterne som inducerer trombocytopeni, koagulationsaktivering, trombe-
dannelse samt risiko for blgdning.

Der er endnu ikke identificeret andre risikofaktorer for udvikling af VITT/TTS end vacci-
nation med Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen®. Saledes tyder intet pa, at
nogle patientgrupper har en seerlig gget risiko. VITT/TTS er set fra fgrste vaccinations-
stik, hos begge kan og i alle aldersgrupper.

Tidlig erkendelse, diagnostik og behandling er afggrende for behandlingssucces. Mis-
tanken om VITT/TTS bar opsta hvis en person inden for 3-30 dage efter vaccination
udvikler klassiske symptomer i form af intens, vedvarende hovedpine og/eller intense,
abdominale smerter, samt seerligt hgj risiko for eller bekraeftet trombose, med en hgj
overvaegt af cerebral venetrombose og portalvenetrombose. Trombosetilstanden er
progressiv, og kan udvikle sig. Lungeemboli og arteriel iskaemi ses ogsa. Bladning kan
veere betydelig.

Ved mistanke om VITT/TTS henvises til akut vurdering pa sygehus og den behand-
lende lzege bar sagge radgivning hos den regionale koagulations-/blagdningsradgivning
ved klinisk og biokemisk mistanke om VITT/TTS. Mulig eller bekreeftet VITT/TTS skal
indberettes til Leegemiddelstyrelsen som mulig bivirkning.

Sundhedsstyrelsen har, i samarbejde med lseger med koagulationsmedicinsk eksper-
tise, udarbejdet Anbefalinger vedr. diagnostik og behandling af patienter med VITT ef-
ter COVID-19 vaccination. 132 Anbefalingerne bestar af en faglig anvisning om erken-
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delse af VITT/TTS, herunder beskrivelse af symptomer, relevante undersggelser, be-
handling om monitorering samt opmaerksomhed pa mulighed for kontakt til ekspert-
hjeelp og indberetning.

8.5. Myokarditis og perikarditis

Der er efter ibrugtagning af COVID-19 vaccinerne indberettet tilfaelde af myokarditis
(beteendelse i hjertemusklen) og perikarditis (betaendelse i hjertehinden) i efterforlgbet
af vaccination. EMAs bivirkningskomité, PRAC, har pa dén baggrund konkluderet, at
myokarditis og perikariditis kan opsta i meget sjeeldne tilfelde efter vaccination med
Comirnaty® eller Spikevax®.4° En mulig lignende sammenhaeng mellem tilstandene
0g vaccination med Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen® undersgges.

PRAC har som led i sin gennemgang vurderet 164 tilfeelde af myokarditis og 157 til-
feelde af perikarditis efter vaccination med en af de to mRNA-vacciner. Tilfeeldene er
primeert opstaet inden for 14 dage efter anden vaccination og er oftest set hos yngre
meend. Disse tilfeelde er indberettet i perioden frem til 31. maj 2021, hvor der er givet
naesten 200 mio. mMRNA-vaccinedoser inden for EJS. Desuden har PRAC vurderet ind-
beretninger fra lande uden for EJS. De indberettede tilfeelde er fortrinsvis set blandt
yngre maend under 30 ar, forekommer oftere efter 2. dosis end 1. dosis og de fleste til-
feelde er milde og overstaet inden for f4 dage. Data tyder pa, at forlgbet af myokarditis
og perikarditis efter vaccination svarer til det typiske forlgb af disse tilstande.

De amerikanske sundhedsmyndigheder har ligeledes vurderet, at der er en mulig sam-
menhaeng mellem vaccination med en mRNA-vaccine og udviklingen af myokarditis el-
ler perikarditis.1#1142 Generelt er patienterne kommet sig uden mén.

I Danmark er der indtil nu givet mere end 8,8 mio. doser vaccine mod COVID-19 og
Leegemiddelstyrelsen har per 28. september 2021 vurderet 75 indberetninger om myo-
karditis og 69 indberetninger om perikarditis efter vaccination med Comirnaty® eller
Spikevax®. | 56 tilfeelde med myokarditis og 32 tilfeelde af perikarditis kan det ikke ude-
lukkes, at vaccinen har veeret en medvirkende arsag. | 9 tilfelde er det ikke muligt at
vurdere, om tilstanden er forarsaget af vaccinen eller sygdomsforhold hos borgeren,
mens en sammenhang med vaccinen i de resterende 47 tilfaelde er vurderet som min-
dre sandsynlig.*® Blandt bgrn og unge er der i 4 tilfeelde fundet en sandsynlig sam-
menhang mellem vaccination med Comirnaty® og udvikling af myokarditis i gruppen af
de 12-15-arige, ligesom der i 4 tilfeelde af myokarditis for 16-17-arige og 3 tilfeelde af
perikarditis blandt 16-17-arige er fundet en sandsynlig sammenhaeng med vaccination
med Comirnaty®. | mindre end 3 tilfeelde er det vurderet, at der er en sandsynlig sam-
menhaeng mellem vaccination med Spikevax® og udvikling af myokarditis hos 16-17-
arige.144

141

142 Hause AM, Gee J, Baggs J, et al. COVID-19 Vaccine Safety in Adolescents Aged 12-17 Years — United States, December
14, 2020—-July 16, 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2021;70:1053-1058.
143

144 Korrespondance med Laegemiddelstyrelsen 4. okt. 2021
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Myokarditis og perikarditis er sygdomstilstande der er velkendt og som fx ses i forbin-
delse med virus infektioner, ogsé uden relation til vaccination. | betragtning af at tilstan-
dene ofte er milde og selvbegraensede forlgb, med generelle og uspecifikke sympto-
mer, sa kan der vaere en generel underdiagnosticering af disse tilstande, som dog af-
deekkes i en situation med skeerpet opmaerksomhed ifm. udrulning af vaccinationspro-
gram.

Sundhedsstyrelsen fglger lgbende sikkerhedsopdateringer vedr. myokarditis og peri-
karditis fra bl.a. Laegemiddelstyrelsen, PRAC og danske overvagningsdata.

8.5.1. Handtering af myokarditis og perikarditis

Myokarditis og perikarditis kan give ensartede symptomer og optraeder ofte samtidig.
Ved begge sygdomme er der tale om en inflammationstilstand, som eksempelvis kan
udlgses af virusinfektion, toksinpavirkning eller en immunologisk reaktion. Forekomsten
af disse sygdomme i Europa anslas at veere ca. 1-10 per 100.000 personer om aret og
optreeder hyppigst hos yngre maend. Sygdommene er normalt godartede og kan give
uspecifikke influenzalignende symptomer dage til uger efter akut febersygdom eller luft-
vejsinfektion. De gvrige typiske symptomer er brystsmerter, &ndengd eller hjerteban-
ken!#, | de fleste tilfeelde sker der en komplet restitution uden mén.

Personer med andengd, hjertebanken eller brystsmerter i efterforlgbet af vaccination
mod COVID-19, bar kontakte leege. Sundhedspersonale bgr vaere opmaerksomme pa
tegn og symptomer pa myokarditis og perikarditis i efterforlgbet af vaccination. Diagno-
stik og behandling kan forega efter gaeldende behandlingsvejledninger, fx som beskre-
vet i Dansk Cardiologisk Selskabs nationale behandlingsvejledninger.146:147

Myokarditis og perikarditis er som oftest selvbegreensende (dvs. tilstandene forsvinder
spontant), og hvis der er brug for behandling, er der gode behandlingsmuligheder. |
sjeeldne tilfeelde kan sygdommen dog g over i en kronisk fase og kan medfare forskel-
lige grader af hjertesvigt.

Leegemiddelstyrelsen sendte den 19. juli 2021 et brev til alle danske lseger med infor-
mation om de meget sjeeldne tilfeelde af myo- og perikarditis efter vaccination med
mRNA-vacciner.148 Det vurderes, at fordelene ved vaccination mod COVID-19 fortsat
opvejer alle risici.

8.5.2. Forholdsregler ved vaccination efter myokarditis eller perikarditis
Folgende anbefales vedr. COVID-19 vaccination efter perikarditis eller myokarditis:

145 Ugeskrift for Leeger. Nyhed 3. juni 2021.
146
147

148 Leegemiddelstyrelsen, brev 19. juli 2021: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/covid-19-mrna-vaccinerne-comir-
naty-og-spikevax-risiko-for-myokarditis-og-perikarditis/
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o Tidligere perikarditis (far COVID-19 vaccination): vaccination kan tilbydes efter
restitution.

o Perikarditis efter fgrste dosis, men fgr anden dosis mRNA-vaccine: det anbefales
at udskyde anden dosis indtil der er mere viden. Efter individuel vurdering kan
vaccination i saerlige tilfeelde tilbydes efter overstaet sygdom uden mén.

o Tidligere myokarditis (fer COVID-19 vaccination): vaccination kan tilbydes efter
restitution.

o Myokarditis efter farste dosis, men fgr anden dosis mRNA-vaccine: det anbefales
at udskyde anden dosis indtil der er mere viden. Efter individuel vurdering kan
vaccination i seerlige tilfeelde tilbydes efter overstaet sygdom uden mén.

8.6. Multisystem inflammatory syndrome in children (MIS-C)

Infektion med SARS-CoV-2 har vist sig i sjeeldne tilfeelde at udlgse et syndrom med
sveer systemisk inflammation, blandt bgrn kaldet multisystem inflammatory syndrome in
children (MIS-C) 149150, Der findes en lignende, sjaelden komplikation blandt voksne,
kaldet MIS-A (A for adult). Leegemiddelstyrelsen har behandlet én indberetning om en
sjeelden betaendelsestilstand MIS-C hos en 17-arig dreng. Den 17-arige er efter be-
handling rask igen. Leegemiddelstyrelsen har informeret EMA om den danske indberet-
ning, og ogsa i andre lande er der observeret enkelte tilfaelde af MIS hos bade bgrn og
voksne efter vaccination med COVID-19-vacciner. P& denne baggrund har den euro-
peeiske bivirkningskomité PRAC besluttet at rejse et signal for at undersgge en mulig
sammenhaeng mellem MIS og vaccination mod COVID-19.151.152

Vi kender endnu ikke sygdomsprocessen bag MIS og vi ved derfor heller ikke, om MIS
muligvis kan forekomme efter vaccination mod COVID-19. MIS er ikke tidligere beskre-
vet i forbindelse med andre vacciner.1%3 Det er blevet undersggt i flere studier, om der
er en sammenhaeng mellem en raekke vacciner og udviklingen af Kawasaki syndrom
eller toksisk shock syndrom, som begge Klinisk har ligheder med MIS. Man har ikke
fundet en entydig sammenhaeng mellem vaccination og de naevnte syndromer1®

Leegemiddelstyrelsen har i et brev til leeger og sundhedspersonale den 26. august op-
lyst, at det pa nuvaerende tidspunkt ikke kan udelukkes, at der er en sammenhaeng
mellem vaccination med Comirnaty® og MIS-C, hvorfor der opfordres til opmaerksom-
hed péa dette sygdomsbillede i ugerne efter vaccination.154 Sundhedsstyrelsens over-
ordnede vurdering er fortsat, at fordelene ved vaccination af bagrn overstiger

mulige risici, og at risikoen for at udvikle MIS-C efter COVID-19 infektion er stgrre end
den mulige risiko ved vaccination.

149 https://ugeskriftet.dk/videnskab/multisystem-inflammatory-syndrome-children-ved-covid-19-infektion

150 Feldstein LR, Rose EB, Horwitz SM et al. Multisystem Inflammatory Syndrome in U.S. Children and Adolescents. N Engl J
Med. 2020 Jul 23;383(4):334-346.

151 | segemiddelstyrelsen brev af 26. august: https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsen-under-
soeger-et-tilfaelde-af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/~/me-
dia/D8A543CB92BA47BFA74AD1ABCS5EFB3F2.ashx

152 EMA nyhed 3. sept. 2021: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-com-
mittee-prac-30-august-2-september-2021

153 Vogel TP, Top KA, Karatzios C, et al. Multisystem inflammatory syndrome in children and adults (MIS-C/A): Case definition &
guidelines for data collection, analysis, and presentation of immunization safety data. Vaccine. 2021;39(22):3037-3049.

154 Nyhed og brev fra Leegemiddelstyrelsen 26. august 2021: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrel-
sen-undersoeger-et-tilfaelde-af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/




Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 80/111

8.6.1. Handtering af Multisystem Inflammatory Syndrome
MIS-C og MIS-A kendetegnes ved vedvarende hgj feber og hgj CRP, ledsaget af

symptomer fra to eller flere organsystemer, hyppigst mave (diarré, opkast og/eller ma-
vesmerter, obs. appendicitis), hjerte (hypotension, forhgjet TnT/I og pro-BNP, EKG for-
andringer) og/eller hud og slimhinder (Kawasaki-lignende). Lunger, CNS og nyrer kan
ogsa blive afficerede. Tilstanden er alvorlig og kraever ofte indleeggelse pa intensivafde-
ling, men prognosen blandt bgrn i Danmark er god. Det kan bl.a. skyldes adgang til
specialistbehandling og den rette medicinske behandling. Blandt bgrn i udlandet er der
dog rapporteret dgdelighed ved MIS-C pa 1,5-2 %.155

MIS-C opstar ca. 2-6 uger efter overstdet SARS-CoV-2 infektion og kan ogsa fore-
komme efter asymptomatisk infektion. Tilstanden tilskrives en immunologisk reaktion
pa infektionen og forekomsten synes at veere hgijest blandt bgrn i alderen 6-12 ar.
MIS-C er en sjeelden tilstand og i Danmark er forekomsten af MIS-C estimeret til cirka
1/4000-1/20.000 bgrn, som er testet positiv for SARS-CoV-2.156.157

For behandling henvises til Dansk Paediatrisk Selskabs behandlingsvejledning for MIS-
C.1%8 Denne omhandler SARS-CoV-2 induceret MIS-C, men uanset den udlgsende fak-
tor er behandlingen den samme.

8.7. Forholdsregler ved formodet reaktogenicitet i forhold til test for COVID-19

Erfaringer fra udrulningen af det generelle vaccinationsprogrammet viser, at forekom-
sten af lokal og systemisk reaktogenicitet (dvs. forventede, milde-moderate bivirkninger
som falge af en inflammatorisk reaktion pa vaccination) er hgj efter vaccination mod
COVID-19. For mRNA vaccinerne er forekomsten af bade lokal og systemisk reaktoge-
nicitet stgrst efter 2. dosis. Sundhedsstyrelsen anbefaler fglgende forholdsregler ved
symptomer pa reaktogenicitet:

Velkendte symptomer pa systemisk reaktogenicitet efter vaccination, der spon-
tant forsvinder inden for 48 timer

Hvis der efter vaccination mod COVID-19 (uafhaengig af vaccinetype og uafhaengig af,
om der er tale om 1. eller 2. dosis) opstar symptomer, som er almindelige, milde bivirk-
ninger til vaccinen (som fx feber, hovedpine, kulderystelser, falelse af almen utilpas-
hed, influenzalignende symptomer, muskelsmerter eller ledsmerter), og hvis disse
symptomer spontant forsvinder igen inden for 48 timer, kan de tilskrives systemisk re-
aktogenicitet og skal ikke fgre til test med henblik pa at udelukke infektion med COVID-
19.

Vaccinerede personer, der udvikler velkendte symptomer pa systemisk reaktogenicitet
efter vaccination, men hvor symptomerne spontant forsvinder inden for 48 timer, kan
dermed returnere til arbejde, nar de er symptomfri, uden test for COVID-19.

155 Vogel TP, Top KA, Karatzios C, et al. Multisystem inflammatory syndrome in children and adults (MIS-C/A): Case definition &
guidelines for data collection, analysis, and presentation of immunization safety data. Vaccine. 2021;39(22):3037-3049.

156 https://ugeskriftet.dk/nyhed/laeger-skal-holde-oje-med-en-sjaelden-komplikation-til-infektion-med-coronavirus-hos-born-og
157 Holm M, Hartling UB, Schmidt LS et al. Multisystem inflammatory syndrome in children occurred in one of four thousand chil-
dren with severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. Acta Paediatr. 2021 Sep;110(9):2581-2583.

158 Behandlingsvejledning MIS-C: http://paediatri.dk/images/dokumenter/vejl_hoering_2021/DPS_Guideline_MIS-C_210321.pdf
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Velkendte symptomer pa systemisk reaktogenicitet efter vaccination, der ikke
spontant forsvinder inden for 48 timer, eller atypiske symptomer

Hvis der efter vaccination mod COVID-19 (uafhaengig af vaccinetype og uafhaengig af,
om der er tale om 1. eller 2. dosis) opstar symptomer, som er almindelige, milde bivirk-
ninger til vaccinen (som fx feber, hovedpine, kulderystelser, fglelse af almen utilpas-
hed, influenzalignende symptomer, muskelsmerter eller ledsmerter), men disse symp-
tomer varer ved og ikke spontant er forsvundet inden for 48 timer, eller hvis sympto-
merne er atypiske og ikke umiddelbart forenelige med velkendte symptomer pé syste-
misk reaktogenicitet (fx gvre luftvejssymptomer), skal det fare til sygemelding og test
(PCR) med henblik pa at udelukke infektion COVID-19.

Vaccinerede personer, der udvikler velkendte symptomer forenelige med systemisk re-
aktogenicitet efter vaccination, men hvor symptomerne ikke spontant forsvinder inden
for 48 timer, eller personer med atypiske symptomer, skal dermed testes (PCR-test)
mhp. at udelukke COVID-19 infektion, fgr de returnerer til arbejde.

8.8. Indberetning af formodede bivirkninger

Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved al medicin, der er godkendt og seel-
ges pa det danske marked. Alle kan indberette formodede bivirkninger til Leegemiddel-
styrelsen. For laeger, tandleeger, jordemgdre og behandlerfarmaceuter geelder en for-
pligtelse til at indberette formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen.

Comirnaty® og Spikevax ® er nye leegemidler, og derfor vil vaccinerne veere underlagt
skeerpet indberetningspligt de farste 2 ar efter markedsfaring. Det betyder, at laeger,
tandleeger, jordemgdre og behandlerfarmaceuter har pligt til at indberette alle formo-
dede bivirkninger (bortset fra formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl)
hos patienter, som de har i behandling, eller har behandlet, til Leegemiddelstyrelsen.

For sé vidt angér praktiserende laeger kan formodede bivirkninger indberettes via Bi-
virkningswebservicen fra lsegepraksissystemer. Bivirkningswebservicen er implemente-
ret i leegepraksissystemerne. Derudover har Laegemiddelstyrelsen udarbejdet seerlige
COVID-19 e-blanketter, som kan bruges af sundhedspersoner, patienter/vaccinerede
borgere og pararende til at indberette formodede bivirkninger til COVID-19 vacciner til
Leaegemiddelstyrelsen. COVID-19 e-blanketterne er tilgeengelige p& Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside!®°,

159 E-planketten til sundhedspersoner er tilgeengelig via eller Imst.dk, og e-blanketten til borgere er tilgeenge-
lige via temasiden om COVID-19 pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside Imst.dk.
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8.9. Indberetning af dgdsfald relateret til mulige bivirkninger ved COVID-19 vaccina-
tioner

Dgdsfald, der kan veere relaterede til bivirkninger af COVID-19 vaccinationer, skal ind-
berettes til politiet som en ulykke, mulig ulykke eller en ulykkelig haendelse forarsaget
af bivirkning€°, Bivirkningen skal ogsa indberettes til Leegemiddelstyrelsen jf. kapitel
8.8.

Ved alle dgdsfald skal den laege som tilkaldes forholde sig til omsteendighederne ved
dgdsfaldet, herunder dgdsmaden. Laegen forholder sig til de tilgeengelige helbredsop-
lysninger fra patientjournal samt gvrige oplysninger fra plejepersonale og andre tilste-
deveerende personer. Laegen skal forholde sig til om en given behandling herunder fo-
rebyggende behandling eksempelvis i form af vaccination mod COVID-19, kan have
haft betydning for dgdsfaldet. Hvis leegen vurderer, at vaccinationen kan have haft be-
tydning for dgdsfaldet, skal dgdsfaldet indberettes til politiet. Herefter iveerksaettes rets-
leegeligt ligsyn i et samarbejde mellem politi og Styrelsen for patientsikkerhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan ved et retslaegeligt ligsyn beslutte at foranstalte rets-
lzegelig obduktion pa alle personer, der afgar ved dgden, op til 7 dage efter, at de er
blevet vaccineret mod COVID-19. Formalet med disse obduktioner er at sikre, at laege-
lig mistanke om vaccination mod COVID-19 som arsag til dgdsfald undersgges af myn-
dighederne.

Man kan laese mere om reglerne for indberetning af dadsfald pa Styrelsen for Patient-
sikkerheds hjemmeside?®! og i Vejledning om ligsyn, indberetning af dedsfald til politiet
og dgdsattester m.v.162

8.9.1. Udvidede muligheder for retsleegelige obduktioner af COVID-19 vaccinerede
Sundhedsministeren har ud fra et forsigtighedsprincip og med hjemmel i sundhedslo-

vens § 184, stk. 2. valgt at give Styrelsen for Patientsikkerhed mulighed for at foran-
stalte retslaegelig obduktion af nyligt COVID-19-vaccinerede.%3 Bekendtgarelsen tradte
i kraft den 6. februar 2021 og er forleenget til 15. februar 2022. 164,165

160 ,8179stk.1nr. 1,509 7.
161
162

kapitel 9.2.

163 Sundhedsministerens bestemmelse
164

165
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Bilag 1: Resume af godkendelses-
studier for Comirnaty® (toziname-
ran)

Effekt af Comirnaty®

Effekten af Comirnaty® er blevet vurderet i to kliniske studier med deltagelse af forsggs-
personer, der var 16 ar eller eldre. Et mindre studie havde 60 deltagere, mens det store
studie havde ca. 44.000 deltagere, og det inkluderede ogsa en mindre gruppe studie-
deltagere under 16 ar. Personer, der tidligere havde haft kendt COVID-19, personer
med nedsat immunsystem eller gravide, deltog ikke i studiet, mens personer med en
reekke kroniske sygdomme i stabil fase blev inkluderet.

Der deltog ca. lige mange mand og kvinder. Omkring 83% af studiedeltagerne var af
kaukasisk oprindelse, ca. 9% var af afrikansk oprindelse, ca. 4,5% var af asiatisk oprin-
delse, og ca. 3,5% var af anden etnisk oprindelse. Omtrent 57% var mellem 16-55 ar,
omtrent 43% var over 55 &r (heraf var ca. 22% 65 ar eller derover) og 46% havde en
eller flere kroniske sygdomme herunder bl.a. diabetes, kronisk lungesygdom, hjertekar-
sygdom, leversygdom og forhgjet blodtryk.

Alle studiedeltagere blev ved lodtraekning fordelt i to lige store grupper og modtog enten
2 doser Comirnaty® eller 2 doser placebo (isotonisk saltvand, som ogsa er vaccinens
oplgsningsmiddel), med planlagt ca. 21 dages mellemrum. | praksis varierede admini-
strationsintervallet dog, og i opggrelsen af effekt har man medtaget studiedeltagere, der
blev doseret med intervaller mellem 19-42 dage.

Det primaere mal for effekten af vaccination blev vurderet ved forekomsten af COVID-
19 tilfelde bekreeftet ved PCR-test per 1000 person-ars observationstid blandt de, der
hhv. modtog den aktive vaccine og placebo vaccinen. Symptomer p4 COVID-19 maétte
tidligst opsta 7 dage efter vaccination med sidste dosis vaccine for at blive talt med i
effektberegningerne. Intervallet pa 7 dage blev medtaget for at tillade en periode, hvor
vaccinen kunne nd at sla an. Dermed kunne man sikre, at de COVID-19 tilfeelde, der
blev registreret, reelt blev set i personer, der burde veere beskyttet mod COVID-19.

Studiedeltagere (bade i gruppen, der blev vaccineret og i gruppen, der fik placebo) blev
testet for COVID-19, hvis de frembgad ét eller flere symptomer p4 COVID-19. Studiedel-
tagere, der ikke udviklede symptomer p& COVID-19, blev ikke testet.

Der blev observeret 8 bekreeftede tilfeelde af COVID-19 blandt de i alt 18.198 personer,
der modtog Comirnaty® i lgbet af overvagningstiden, der samlet set var pa 2.214 per-
sondr. Der blev observeret 162 tilfaelde af COVID-19 blandt de i alt 18.325 personer,
der modtog placebovaccinationen i lgbet af overvagningstiden, der samlet set var pa
2.222 persondr. Leengden pa opfglgningstiden havde en median pa ca. 2 maneder (stu-
diet blev pabegyndt 27. juli 2020, og tidspunkt for opggrelse af data forud for ansagning
om godkendelse var 14. november 2020).
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Andelen af bekreeftede tilfeelde i de to grupper kan opggres som hhv. 8 per 2.214 per-
sonar (0,0036) og 162 per 2.222 personar (0,0729), hvilket giver en forskel pa (0,0729-
0,0036)/0,0729 = 0,950 hvilket svarer til en effekt af Comirnaty® pa ca. 95,0% (95%
konfidensinterval 90,3%-97,6%).

Blandt de eeldre studiedeltagere (henholdsvis over 65 og 75 ar) blev der set tilsvarende
hgj effekt. Der var ingen betydende forskel i vaccinens effekt blandt studiedeltagere
med gget risiko for alvorligt forlab ved COVID-19, sammenlignet med studiedeltagere
uden gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19.

Effekt af Comirnaty® set i godkendelsesstudiet!®¢, fremgar af nedenstaende figur, som
ogsa tyder pa, at en vaesentlig del af effekten indtreeder allerede ca. 12 dage efter fgrste
stik. Som naevnt ovenfor er effektdata opgjort pa studiedeltagere, der modtog 2. dosis i
intervallet 19-42 dage efter 1. dosis.

Figur 4 - Effekt af Comirnaty® efter vaccination
24
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Dose 2 to 7 days after dose 2 2 21 90.5 (61.0-92.9
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Figure 3. Efficacy of BNT162b2 against Covid-19 after the First Dose.

Shown is the cumulative incidence of Covid-19 after the first dose {modified intention-to-treat population). Each
symbol represents Covid-19 cases starting on a given day; filled symbols represent severe Covid-19 cases. Some
symbols represent more than one case, owing to overlapping dates. The inset shows the same data on an enlarged
y axis, through 21 days. Surveillance time is the total time in 1000 person-years for the given end point across all
participants within each group at risk for the end point. The time period for Covid-19 case accrual is from the first
dose to the end of the surveillance peried. The confidence interval (Cl) for vaccine efficacy (VE) is derived accord-
ing to the Clopper—Pearson method.

Godkendelsesstudierne giver ikke dokumentation for, hvorvidt vaccination forebygger
asymptomatisk infektion hos den vaccinerede, men det forventes, at der senere kom-
mer data for dette, ligesom studierne heller ikke har veeret designet til at vise, hvorvidt
vaccination forebygger videresmitte fra den vaccinerede. Den mediane opfalgningstid

166 Polack FP, Thomas SJ et al. "Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine”, New England J Med, Dec
10 2020
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er pa opggrelsestidspunktet 2 maneder, hvorfor studierne heller ikke kan vise, om den
observerede effekt er laengerevarende.

Mulige milde bivirkninger — Comirnaty®

I godkendelsesstudierne blev der observeret en raekke formodede bivirkninger til Comir-
naty®, herunder meget almindelige bivirkninger (set i >10%) som fx gmhed ved indstiks-
stedet, treethed, hovedpine, muskelsmerter, kulderystelser, ledsmerter, feber og haevelse
ved indstikssted, samt almindelige bivirkninger (set i 1%-10%) i form af radme og kvalme.
| godkendelsesstudierne udviklede 2,8% af deltagerne i alderen 16-55 ar feber 238,0°C—
38,4°C og 0,7% feber >38,4°C-38,9°C inden for 7 dage efter 1. vaccination. Inden for 7
dage efter 2. vaccination udviklede 9,2% feber 238,0°C—38,4°C og 5,2% feber >38,4°C—
38,9°C. Blandt deltagerne pa 56 ar eller derover udviklede 1,3% vaccineret med Comir-
naty® feber 238,0°C—-38,4°C inden for 7 dage efter 1. vaccination, og 0,1% udviklede fe-
ber >38,4°C-38,9°C. Inden for 7 dage efter 2. vaccination udviklede 7,9% af deltagerne
vaccineret med Comirnaty®, feber 238,0°C-38,4°C og 2,7% udviklede feber >38,4°C—
38,9°C.

Tabel 6 - Meget almindelige (set i >10%) observerede, formodede bivirkninger ved
Comirnaty® eller placebo i godkendelsesstudierne, pa baggrund af samtlige stu-
diedeltagere (ca. 44.000)

Organsystem Bivirkning Frekvens

Nervesystemet Hovedpine >50%
Mave-tarm kanalen Diarré Ikke oplyst

Knogler, muskler og bindeveaev Muskelsmerter >40%

Ledsmerter >20 %

Almene symptomer og reaktio- Smerte ved indstiksstedet >80%

ner p& administrationsstedet

Treethed >60%

Kulderystelser >30%

Feber >10%

Heevelse ved indstiksstedet >10%

Af formodede ikke almindelige bivirkninger (seti 0,1%-1%), blev der observeret haevede
lymfeknuder, fglelse af almen utilpashed, sgvnlgshed, smerte i ekstremitet og klge ved
indstikssted. Af formodede sjeeldne bivirkninger (set i 0,01%-0,1%) blev der observeret
4 tilfeelde af akut perifer ansigtslammelse blandt personer, der fik Comirnaty®. Der blev
ikke observeret nogle tilfaelde i placebogruppen.

De fleste formodede bivirkninger, der blev observeret i godkendelsesstudierne til Comir-
naty®, var af mild til moderat intensitet og aftog fa dage efter vaccination. Der var kun
fa sveere bivirkninger. Den mediane tid til bivirkning var 1-2 dage efter vaccination og
den mediane varighed af bivirkningerne var 1 dag. Der var en tendens til flere formo-
dede bivirkninger i forbindelse med 2. vaccination sammenlignet med 1. vaccination.
Derudover var forekomsten og sveerhedsgraden af formodede bivirkninger hgjere hos
personer mellem 18-55 ar end hos personer pa 56 ar eller derover. Blandt 545 personer,
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der modtog Comirnaty® og som var seropositive for SARS-CoV-2 ved baseline (men
som ikke havde haft kendt symptomatisk infektion med COVID-19), var bivirkningspro-
filen sammenlignelig med studiepopulationen som helhed. Data efter ibrugtagning af
vaccinen tyder pa, at personer, der tidligere har haft symptomatisk COVID-19 kan ud-
vikle kraftigere bivirkninger efter 1. dosis med mRNA vacciner end personer, der ikke
tidligere har haft symptomatisk COVID-19%7. Ved behov kan svage smertestillende
og/eller febernedseettende laegemidler anvendes (fx paracetamol).

En undergruppe af deltagerne i studierne blev specifikt monitoreret for mulige bivirknin-
ger inden for de fgrste 7 dage efter indsprgjtning af Comirnaty® eller placebo. Langt de
fleste mulige bivirkninger var milde eller moderate. De rapporterede mulige bivirkninger
fremgar af tabellerne nedenfor.

Tabel 7 - Mulige bivirkninger til Comirnaty® inden for de fgrste 7 dage blandt per-

soner 16-55 ar

Dosis og antal
deltagere

Bivirkning

Rgdme >2 cm
Heaevelse >2 cm

Smerte ved ind-
stikssted

Feber

238,0°C
238,0°C-38,4°C
>38,4°C-38,9°C
>38,9°C-40,0°C
>40,0°C
Treethed
Hovedpine
Kulderystelser
Opkastning

Diarré

Nyopstaede el-
ler forveerrede
muskelsmerter

Comirnaty®

1. dosis

2291 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

104 (4,5%)
132 (5,8%)

1904 (83,1)

85 (3,7%)
64 (2,8%)
15 (0,7%)
6 (0,3%)
0 (0,0%)

1085 (47,4%)
959 (41,9%)
321 (14,0%)
28 (1,2%)
255 (11,1%)

487 (21,3%)

Placebo

1. dosis

2298 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

26 (1,1%)
11 (0,5%)

322 (14,0%)

20 (0,94%)
10 (0,4%)
5 (0,2%)
3 (0,1%)
2 (0,1%)

767 (33,4%)
775 (33,7%)
146 (6,4%)
28 (1,2%)
270 (11,7%)

249 (10,8%)

Comirnaty®

2. dosis

2098 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

123 (5,9%)
132 (6,3%)

1632 (77,8%)

331 (15,8%)
194 (9,2%)
110 (5,2%)
26 (1,2%)

1 (0,0%)

1247 (59,4%)
1085 (51,7%)
737 (35,1%)
40 (1,9%)
219 (10,4%)

783 (37,3%)

Placebo

2. dosis

2103 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

14 (0,7%)
5 (0,2%)

245 (11,7%)

10 (0,5%)
5 (0,2%)
3(0,1%)
2 (0,1%)
0 (0,0%)

479 (22,8%)
506 (24,1%)
79 (3,8%)
25 (1,2%)
177 (8,4%)

173 (8,2%)
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Nyopstéede el-
ler forveerrede
ledsmerter

Brug af feber-
nedseettende
eller smertestil-
lende leegemid-
ler

251 (11,0%)

638 (27,8%)

138 (6,0%)

332 (14,4%)

459 (21,9%)

945 (45,0%)

Side 87/111

109 (5,29%)

266 (12,6%)

Tabel 8 - Mulige bivirkninger til Comirnaty® inden for de fgrste 7 dage blandt per-
soner pa 56 ar eller derover

Dosis og antal
deltagere

Bivirkning

Rgdme >2 cm

Haevelse >2 cm

Smerte ved ind-

stikssted
Feber

238,0°C
238,0°C-38,4°C
>38,4°C-38,9°C
>38,9°C-40,0°C
>40,0°C
Treethed
Hovedpine
Kulderystelser
Opkastning

Diarré

Nyopstaede el-
ler forveerrede
muskelsmerter

Nyopstéede el-
ler forveerrede
ledsmerter

Brug af feber-
nedseaettende

Comirnaty®

1. dosis

1802 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

85 (4,7%)
118 (6,5%)

1282 (71,1)

26 (1,4%)
23 (1,3%)
1 (0,1%)
1 (0,1%)
1 (0,1%)

615 (34,1%)
454 (25,2%)
113 (6,3%)
9 (0,5%)
147 (8,2%)

251 (13,9%)

155 (8,6%)

358 (19,9%)

Placebo

1. dosis

1792 studiedel-
tagere i under-
gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

19 (1,1%)
21 (1,2%)

166 (9,3%)

7 (0,4%)
2 (0,1%)
3 (0,2%)
2 (0,1%)
0 (0,0%)

405 (22,6%)
325 (18,1%)
57 (3,2%)
9 (0,5%)
118 (6,6%)

149 (8,3%)

109 (6,1%)

213 (11,9%)

Comirnaty®

2. dosis

1660 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

120 (7,2%)
124 (7,5%)

1098 (66,1%)

181 (10,9%)
131 (7,9%)
45 (2,7%)

5 (0,3%)
0 (0,0%)

839 (50,5%)
647 (39,0%)
377 (22,7%)
11 (0,7%)
137 (8,3%)

477 (28,7%)

313 (18,9%)

625 (37,7%)

Placebo

2. dosis

1646 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

12 (0,7%)
11 (0,7%)

127 (7,7%)

4 (0,2%)
2 (0,1%)
1 (0,1%)
1 (0,1%)
0 (0,0%)

277 (16,8%)
229 (13,9%)
46 (2,8%)
5 (0,3%)
99 (6,0%)

87 (5,3%)

61 (3,7%)

161 (9,8%)
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eller smertestil-
lende lseegemid-
ler

Mulige sjeeldne, alvorlige bivirkninger — Comirnaty®
| godkendelsesstudierne blev alvorlige bivirkninger (Serious Adverse Events) defineret

som bivirkninger, der:

e havde dgdelig udgang

e var livstruende

e ngdvendiggjorde indlaeggelse eller forleengelse af igangveerende indlaeggelse

e medfgrte varig skade/varig funktionsnedseettelse

o forarsagede medfgdte skader/fgdselsdefekter

e gvrige alvorlige bivirkninger som fx cancer, alvorlig allergisk bronkospasme med
behov for intensiv behandling, alvorlige aendringer i blodbilledet, kramper eller
udvikling af afheengighed/misbrug

Der blev rapporteret f& mulige, alvorlige bivirkninger i godkendelsesstudierne (1 til-
feelde af skulderskade, og 1 tilfeelde af lymfadenopati). Derudover blev der observeret
6 dgdsfald (2 dgdsfald i vaccinegruppen og 4 dgdsfald i placebogruppen) i studieperi-
oden. Det blev vurderet, at ingen af dem skyldtes vaccination. Efter ibrugtagning af
Comirnaty® er der set sjeelden forekomst af anafylaktiske reaktioner.

Referencer

Oplysningerne i dette bilag er baseret pa oplysninger fra godkendelsesgrundlaget for
vaccinen ved behandling i EMA og i det amerikanske Food and Drug Administration
(FDA). 168,169,170

169
170
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Bilag 2. Resume af godkendelses-
grundlaget for Comirnaty® til 12-
15 arige

Effekt af Comirnaty® til 12-15-arige

Comirnaty® til 12-15-arige er blevet godkendt pa baggrund af et lodtraekningsstudie.
Dette studie var en del af det overordnede godkendelsesstudie af Comirnaty® til
voksne (C4591001). Effektkriterierne var saledes identiske med det overordnede stu-
die. Effekten af vaccination blev vurderet ved at sammenligne forekomsten af COVID-
19 tilfeelde bekreeftet ved PCR-test i hhv. den gruppe, der modtog den aktive vaccine,
og den gruppe, der modtog placebo.

| alt 2.260 bgrn i alderen 12-15 ar indgik i studiet. Af dem modtog 1.131 Comirnaty®,
mens 1.129 modtog placebo (saltvand). P& opggrelsestidspunktet var observationsti-
den efter 2. dosis forskellig, da bgrnene ikke blev vaccineret samme dag:

e 38 barn (1,7%) blev fulgt i <1 maned

e 914 bern (40,4%) blev fulgt i 21 maned til <2 maneder

e 1.211 bgrn (53,6%) blev fulgt i 22 maned til <3 maneder
e 97 bgrn (4,3%) blev fulgt i 23 maneder.

Vurderingen af sikkerhed i godkendelsesgrundlaget bygger primaert pa de i alt 1.308
barn (660 der modtog Comirnaty®, 648 der modtog placebo), der er blevet fulgt i
mindst 2 maneder efter 2. dosis. Studiet er fortsat i gang, og sikkerhedsdata vil blive
suppleret, efterhdnden som flere barn bliver fulgt over leengere tid.

Blandt bgrnene i studiet var der ca. 50% af hvert kan. Ca. 85% var af kaukasisk oprin-
delse, ca. 5% var af afrikansk oprindelse, ca. 6% var af asiatisk oprindelse, mens ca.
4% var af anden oprindelse. Alle bgrnene var fra USA. De bgrn, der fik aktiv vaccine,
modtog 30 pg pr. dosis, hvilket er samme dosis, som er godkendt til personer pa 16 ar
eller derover. Der indgik ikke bgrn med anden samtidig sygdom i studiet.

Effekten af vaccination med Comirnaty® blev vurderet pa baggrund af to parametre:
¢ Immunogenicitet, herunder vurdering ved sakaldt immunobridging’
e Antallet af bekreeftede COVID-19 tilfeelde

Effekten blev vurderet vha. sakaldt 'immunobridging’ som betyder, at man prgver at
estimere effekten af vaccinen vha. en surrogatmarkar, som i dette tilfeelde var antistof-
fer. | studier af voksne med mange studiedeltagere, har man sammenlignet antallet af
COVID-19 tilfzelde blandt vaccinerede og uvaccinerede. Man har samtidig malt ni-
veauet af antistoffer blandt en undergruppe af de voksne vaccinerede. | studiet af bagrn
har man ogsa sammenlignet antallet af COVID-19 tilfeelde blandt vaccinerede og
uvaccinerede, men estimaterne er usikre fordi det samlede antal af bgrn i studiet er
begreenset. Derfor har man suppleret med maling af antistofniveauer blandt en under-
gruppe af de vaccinerede bgrn. Hvis de har antistofniveauer efter vaccination, der
svarer til antistofniveauerne blandt voksne, styrket det tiltroen til den observerede ef-
fekt af vaccinen. Denne ekstrapolation af forventningen til effekt er immunobridging.
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Antistofniveauet (immunresponset) blandt 190 bgrn i alderen 12-15 ar blev sammen-
lignet med immunresponset blandt 170 unge og voksne i alderen 16-25 ar vha. non-
inferioritetsanalyser. Koncentrationen af neutraliserende antistoffer blev malt en ma-
ned efter 2. vaccine-dosis i begge grupper. Koncentrationen (titeren) var 1,76 (95 %
konfidensinterval 1,47-2,10) gange hgjere blandt de 12-15 arige end blandt de 16-25
arige. Man havde pa forhand fastsat, at safremt den nedre greense af konfidensinter-
vallet var over 0,67 var resultaterne i de 2 grupper sammenlignelige, hvilket altsa var
tilfeeldet her. Antistof-responset blandt de 12-15 &rige var faktisk endnu bedre end
blandt de 16-25 arige, hvilket fremgar af at konfidensintervallets nedre graense var
over 1 (nemlig 1,47).

Pa opgarelsestidspunktet (13. marts 2021) blev antallet af COVID-19 tilfeelde med de-
but mindst 7 dage efter 2. dosis opgjort blandt bgrn, der ikke tidligere havde haft
SARS-CoV-2 infektion. Blandt de 1.005 vaccinerede 12-15-arige barn blev der ikke
set nogen tilfeelde af COVID-19, mens der blandt 978 bgrn i placebogruppen var 16
tifeelde af COVID-19. P& baggrund af disse tal har vaccinen en beregnet effekt pa 100
% (95 % konfidensinterval 75,3 % - 100,0 %) i forhold til at forebygge COVID-19. Hvis
der i beregningen ogsa medtages barn, der tidligere havde haft SARS-CoV-2 infek-
tion, blev der set yderligere 2 tilfeelde af COVID-19 i placebogruppen (dvs. i alt 18 til-
feelde blandt i alt 1.110 bgrn), men fortsat ingen tilfselde i gruppen, der modtog vacci-
nen (i alt 1.119 personer). Det svarer til en effekt i forhold til at forebygge COVID-19
pa 100 % (95 % konfidensinterval 78,1 % - 100,0 %).

Effekten blev ogsa opgjort pa data, hvor registreringen blev pabegyndt straks efter 1.
dosis, og hvor der ikke blev skelet til, om bgrnene havde veeret smittet med SARS-
CoV-2 forud for deltagelse i studiet. Ved denne dataopgarelse var der tre COVID-19
tilfeelde blandt vaccinerede bgrn og 35 i placebogruppen sv.t. en effekt pa 91,4 % (95
% konfidensinterval 72,2 % - 97,4 %) i forhold til at forebygge COVID-19'"1, De 3 til-
feelde debuterede alle inden for 10 dage efter 1. dosis og ingen af de 3 havde tegn pa
tidligere COVID-19 infektion.

En samlet oversigt over beregnet effekt kan ses i Tabel 10.

Tabel 9 Effekt af Comirnaty® blandt 12-15 arige bgrn

Opgarelse af effekt pa felgende tidspunkter

Effekt (95 % konfidensinterval)

7 dage efter 2. dosis
(tidligere SARS-CoV-2: nej)

100 % (75,3 % - 100,0 %)

7 dage efter 2. dosis
(tidligere SARS-CoV-2: underordnet)

100 % (78,1 % - 100,0 %)

Pabegyndt straks efter 1. dosis
(tidligere SARS-CoV-2: underordnet)

91,4 % (72,2 % - 97,4 %)

Ingen af barnene fik et alvorligt forlsb med COVID-19. Data er pa nuveerende tids-
punkt for spinkle til med sikkerhed at konkludere, om vaccinen ogsa kan forebygge, at
de vaccinerede videregiver smitte, ligesom data endnu heller ikke kan dokumentere

varigheden af immunitet.

171 ACIP mgdemateriale 12. maj 2021.
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Mulige bivirkninger

Som blandt de voksne, var reaktogenicitet efter vaccination hyppigt forekommende.
Blandt de 2.260 bgrn, som modtog enten Comirnaty® eller placebo, og som indgik i
vurderingen af sikkerhed, var de hyppigst rapporterede symptomer pa reaktogenicitet
smerte pa indstiksstedet (> 90 %), treethed (> 70 %), hovedpine (> 70 %), kulderystel-
ser (> 40 %), muskelsmerter (> 40 %), feber (> 20 %) og ledsmerter (> 20 %). Symp-
tomerne varede typisk 1-3 dggn, og var overvejende af mild til moderat sveerheds-
grad. Der var kun fa sveere bivirkninger. Bortset fra smerte pa indstiksstedet oplevede
flertallet af de vaccinerede 12-15-arige barn hyppigere reaktogenicitet efter 2. dosis
sammenlignet med 1. dosis. Overordnet var reaktogeniciteten af Comirnaty® sam-
menlignelig mellem gruppen af 12-15-arige barn og gruppen over 16 ar.

| alt 6 % af bagrnene oplevede bivirkninger, mod ca. 10% blandt de 16-25-arige. Ca.
3% af de 12-15-arige bgrn oplevede bivirkninger, der blev sk@nnet relateret til vacci-
nation, mens det tilsvarende tal for 16-25-arige unge og voksne var ca. 6 %. De hyp-
pigst rapporterede bivirkninger var lokale reaktioner pa indstiksstedet, feber, traethed,
kvalme, diare og hovedpine. Der blev rapporteret i alt ni tilfselde (0,8 %) af haevede
lymfeknuder blandt de vaccinerede bgrn og to tilfaelde (0,2 %) blandt dem, der modtog
placebo. | alt syv (0,6 %), heraf en (0,1%) i placebogruppen, blev vurderet som relate-
ret til vaccination. Bivirkningerne opstod 2 - 10 dage efter vaccination, og varede i 1 -
10 dage efter debut (hvor slutdato var rapporteret — enkelte tilfeelde af haevede lymfe-
knuder var ikke aftaget pa tidspunktet for data cut-off). Blandt unge og voksne blev der
rapporteret heevede lymfeknuder blandt ca. 0,4 %. De fleste tilfeelde drejede sig om
haevede lymfeknuder i armhulen eller i halsregionen.

Ikke-almindelige, formodede bivirkninger

| alt fem bgrn, der modtog Comirnaty®, oplevede alvorlige symptomer og tilstande ef-
ter vaccination. Et barn fik mavesmerter, forstoppelse og nervesmerter (neuralgi), et
barn fik blindtarmsbeteendelse og lokal beteendelse i bughulen, og i alt tre bgrn fik de-
pression, der i ét tilfeelde var ledsaget af angst og selvmordstanker. Det blev vurderet,
at haendelserne i de fem tilfeelde ikke var relateret til vaccinen. Der var ingen dgdsfald
blandt hverken de vaccinerede bgrn eller dem, der modtog placebo.

Comirnaty® er kontraindiceret, hvis man er kendt med tidligere alvorlig allergi, inklusiv
anafylaktisk straksreaktion, mod et af vaccinens indholdsstoffer. Efter ibrugtagning er
der rapporteret om sjeeldne allergiske straksreaktioner (anafylaksi) blandt unge og
voksne over 16 &r. Efter ibrugtagning er der desuden blandt yngre voksne indberettet
tifeelde af beteendelse i hjertemusklen (myokarditis) eller betaendelse i hjertehinden
(perikarditis). Dette beskrives naermere i afsnit 8.5.

Mulige sjeeldne eller meget sjeeldne bivirkninger
Alle studiedeltagerne, der modtog enten Comirnaty® eller placebo (i alt 2.260 bgrn)

indgik i vurderingen af reaktogenicitet. Af disse fik i alt 1.131 Comirnaty®. Med hensyn
til llengerevarende opfalgning er i alt 1.308 bgrn (660 der modtog Comirnaty®, 648
der modtog placebo) blevet fulgt i mindst 2 maneder efter 2. dosis. Der er saledes sik-
kerhedsopfalgning af minimum 2 maneders varighed af 660 barn i alderen 12-15 art.
Det er sdledes ikke sandsynligt, at mulige bivirkninger, der forekommer med en hyp-
pighed pa mindre end 1 tilfeelde per 1.000 barn vil veere blevet identificeret i studiet.
Evidens for sjeeldne eller meget sjeeldne bivirkninger bliver lgbende overvaget teet,
som en del af den skaerpede overvagning ifm. udrulning af COVID-19 vaccinationspro-
grammet.



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 92/111

Referencer
Oplysningerne i dette bilag er baseret pa oplysninger fra godkendelsesgrundlaget for
vaccinen ved behandling i EMA og i det amerikanske Food and Drug Administration

(FDA) samt den videnskabelige artikel udgivet i New England Journal of Medi-
cine.172'173v174'175

172 EMA produktresume Comirnaty®, opdatering 28. maj 2021. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-informa-
tion/comirnaty-epar-product-information_en.pdf

173 Frenck RW Jr, Klein NP, Kitchin N et al. Safety, Inmunogenicity, and Efficacy of the BNT162b2 Covid-19 Vaccine in Adoles-
cents. N Engl J Med. 2021 May 27:NEJMoa2107456.

174 ACIP mgdemateriale 12. maj 2021. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/slides-2021-05-12.html

175 FDA nyhed, Comirnaty® godkendt til 12-15 arige, 10. maj 2021. https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/co-
ronavirus-covid-19-update-fda-authorizes-pfizer-biontech-covid-19-vaccine-emergency-use
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Bilag 3. Resume af godkendelses-
studier for Spikevax® (MRNA.-
1273)

Effekt af Spikevax®

Effekten af Spikevax® er blevet vurderet i et klinisk studie med deltagelse af forsggs-
personer, der var 18 ar eller eldre. Studiet havde ca. 30.000 deltagere. Personer med
nedsat immunsystem eller gravide deltog ikke i studiet, mens personer med en raekke
kroniske sygdomme i stabil fase blev inkluderet. Personer, der tidligere havde haft
symptomatisk COVID-19, blev ikke inkluderet i studiet, mens personer, der ved studiets
begyndelse (baseline) havde positive laboratorieblodpraver, der tydede pa tidligere ikke
erkendt infektion med COVID-19 (ca. 5,5% af alle studiedeltagere), blev inkluderet.

Der deltog 47.4% kvinder og 52,6% maend. 79,5% af studiedeltagerne var af kaukasisk
oprindelse, 9,7% var af afrikansk oprindelse, 4,6% var af asiatisk oprindelse og 3,1%
var af anden etnisk oprindelse. Medianalderen var 53 ar (range 18-95 ar), 25,3% var 65
ar eller eeldre, og 18,5% havde gget risiko for et alvorligt forlgb med COVID-19 pa grund
af en eller flere kroniske sygdomme herunder bl.a. kronisk lungesygdom, hjertekarsyg-
dom, sveer overvaegt, diabetes, leversygdom eller HIV infektion.

Alle studiedeltagere blev ved lodtraekning fordelt i to lige store grupper, der blev stratifi-
ceret p& baggrund af alder og helbred, og modtog enten 2 doser Spikevax® eller 2
doser placebo (isotonisk saltvand), med planlagt 1 maneds mellemrum. | praksis varie-
rede administrationsintervallet dog, og i opggrelsen af effekt har man medtaget studie-
deltagere, der blev doseret med intervaller mellem 22-43 dage.

Det primaere mal for effekten af vaccination blev vurderet ved forekomsten af COVID-
19 tilfeelde bekraeftet ved PCR-test blandt personer der hhv. modtog den aktive vaccine
og placebo vaccinen. Symptomer pa COVID-19 matte tidligst opsta 14 dage efter vac-
cination med anden dosis vaccine for at blive talt med i de primaere effektberegningerne.
Intervallet pa 14 dage blev medtaget for at tillade en periode, hvor vaccinen kunne na
at sl& an. Dermed kunne man sikre, at de COVID-19 tilfselde, der blev observeret, reelt
blev set i personer, der burde veere beskyttet mod COVID-19. Kun personer, der var
negative for SARS-CoV-2 ved baseline, blev inkluderet i effektanalysen. Effektdata er
opgjort pa studiedeltagere, der modtog 2. dosis senest 29 dage efter 1. dosis.

Alle studiedeltagere blev testet for COVID-19, hvis de frembgd ét eller flere symptomer
pa COVID-19. Studiedeltagere, der ikke udviklede symptomer p4 COVID-19, blev ikke
testet.

Der blev observeret 11 tilfeelde af COVID-19 blandt i alt 14.134 personer vaccineret
med Spikevax® sv.t. en forekomst af COVID-19 pa 3,3 per 1.000 personar. Der blev til
sammenligning observeret 185 tilfeelde af COVID-19 blandt de i alt 14.073 personer,
der modtog placebo vaccinen sv.t. en forekomst af COVID-19 pa 56,5 per 1.000 per-
sonar. Laengden af opfalgningstiden havde pa opggrelsestidspunktet en median pa ca.
13 uger (92 dage, range 1-122 dage).
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Forskellen mellem andelen af bekreeftede tilfeelde i de to grupper svarer til en effekt af
Spikevax® pa 94,1% (95% konfidensinterval 89,3%-96,8%). Der var sammenlignelig
effekt af vaccinen pé tveers af aldersgrupper. Der var ingen betydende forskel i vacci-
nens effekt blandt studiedeltagere med gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19,
sammenlignet med studiedeltagere uden gget risiko for alvorligt forlgb ved COVID-19.

Effekt af Spikevax® vurderet ud fra godkendelsesstudiet, fremgar af nedenstaende fi-
gur. Af figuren, der viser den samlede COVID-19 forekomst i Intention-to-Treat gruppen
ses, at begyndende effekt af Spikevax® formentlig allerede begynder at indtreede ca.14
dage efter farste stik.
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Figur 5 — Effekt af Spikevax® i per-protokol analyse (A) henholdsvis modificeret

intention-to-treat analysis (B)"®
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Godkendelsesstudiet giver ikke dokumentation for, hvorvidt Spikevax® forebygger
asymptomatisk infektion hos den vaccinerede, men det forventes, at der senere kom-
mer data for dette, ligesom studierne heller ikke har veeret designet til at vise, hvorvidt
vaccination forebygger videresmitte fra den vaccinerede. Den mediane opfglgningstid
er p& 13 uger, hvorfor studiet heller ikke kan vise, om den observerede effekt er laenge-

revarende.

176 Baden LR et al. Efficacy and safety of the mMRNA-1273 SARS-CoV-2 vaccine. New Englang J Medicine Dec 30 2020
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Mulige milde bivirkninger — Spikevax®

| godkendelsesstudiet blev der observeret en raekke formodede bivirkninger til Spikevax®,
herunder meget almindelige bivirkninger (set i >10%) som fx gmhed ved indstiksstedet,
treethed, hovedpine, muskelsmerter, ledsmerter, kulderystelser, kvalme/opkastning, hae-
velse/gmhed i armhulerne, feber, haevelse ved indstikssted og radme ved indstikssted,
samt almindelige bivirkninger (set i 1%-10%) i form af redmende hududsleet. | godkendel-
sesstudiet udviklede 0,9% af de deltagere, der blev vaccineret med Spikevax®, feber
238,0°C, heraf <0,1% feber 239,0°C—<40,0°C inden for 7 dage efter 1. vaccination. Inden
for 7 dage efter 2. vaccination udviklede 17,4% af deltagerne, der blev vaccineret med
Spikevax®, feber 238,0°C, heraf 1,7% feber 239,0°C—<40,0°C. | godkendelsesstudiet ud-
viklede 0,3% af de deltagere, der blev vaccineret med Spikevax®, feber 238,0°C, heraf
<0,1% feber 239,0°C—<40,0°C inden for 7 dage efter 1. vaccination. Inden for 7 dage efter
2. vaccination udviklede 10,0% af deltagerne, der blev vaccineret med Spikevax®, feber
>38,0°C, heraf 0,5% feber 239,0°C—<40,0°C.

Tabel 10 - Meget almindelige (set i >10%) observerede, formodede bivirkninger
ved Spikevax® eller placebo i godkendelsesstudierne, pa baggrund af samtlige
studiedeltagere (ca. 30.000)

Organsystem Bivirkning Frekvens

Blod- og lymfesystemet Heevelse og smhed iarm- | >10%
hulen

Nervesystemet Hovedpine >60%

Mave-tarm-kanalen Kvalme og opkastning >20%

Knogler, muskler og bindevaev Muskelsmerter >60%
Ledsmerter >40 %

Almene symptomer og reaktio- Smerte ved indstiksstedet >90%
ner pa administrationsstedet

Treethed >70%
Kulderystelser >40%
Feber >10%

Heevelse ved indstiksstedet | >10%

De fleste formodede bivirkninger relateret til Spikevax®, der blev set i godkendelses-
studierne, var af mild til moderat intensitet. Der var kun f& svaere bivirkninger. Flertallet
af bivirkninger opstod 1-2 dage efter vaccination, og den mediane varighed af bivirknin-
gerne var 1-3 dage. Der sas flere formodede bivirkninger i forbindelse med 2. vaccina-
tion sammenlignet med 1. vaccination. Derudover var forekomsten og svaerhedsgraden
af formodede bivirkninger hgjere hos personer mellem 18-64 ar end hos personer pa
65 ar eller derover. Blandt 343 personer, der modtog Spikevax® og som var seroposi-
tive for SARS-CoV-2 ved baseline (men som ikke havde haft kendt symptomatisk infek-
tion med COVID-19), var bivirkningsprofilen sammenlignelig med studiepopulationen
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som helhed. Data efter ibrugtagning af vaccinen tyder pa, at personer, der tidligere har
haft symptomatisk COVID-19 kan udvikle kraftigere bivirkninger efter 1. dosis med
mRNA vacciner end personer, der ikke tidligere har haft symptomatisk COVID-19177,
Ved behov kan svage smertestillende og/eller febernedsaettende lsegemidler anvendes

(fx paracetamol).

En undergruppe af deltagerne i studierne blev specifikt monitoreret for mulige bivirknin-
ger inden for de fgrste 7 dage efter indsprgijtning af Spikevax® eller placebo. Langt de
fleste mulige bivirkninger var milde eller moderate. De rapporterede mulige bivirkninger
fremgar af tabellerne nedenfor.

Tabel 11 - Mulige bivirkninger til COVID-10 Vaccine Moderna® inden for de farste
7 dage blandt personer 18-64 ar

Dosis og antal
deltagere

Bivirkning

Smerte ved ind-
stikssted

Heevelse i armhu-
len

Heevelse ved ind-
stikssted

Rgdme ved ind-
stikssted

Feber

238,0°C
239,0°C-<40,0°C
>40,0°C

Treethed
Hovedpine
Kulderystelser

Kvalme/Opkast-
ning

Muskelsmerter
Ledsmerter

Brug af feberned-
saettende eller

Spikevax®

1. dosis

11.406 studie-
deltagere i un-
dergruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

9.908 (86,9%)

1.322 (11,6%)

767 (6,7%)

344 (3,0%)

105 (0,9%)
10 (<0,1%)
4 (<0,1%)

4.384 (38,4%)
4.030 (35,3%)
1.051 (9,2%)

1.068 (9,4%)

2.699 (23,7%)
1.893 (16,6%)

2.656 (23,3%)

Placebo

1. dosis

11.407 studie-
deltagere i un-
dergruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

2.177 (19,1%)

567 (5,0%)

34 (0,3%)

47 (0,4%)

37 (0,3%)
1 (<0,1%)
4 (<0,1%)

3.282 (28,8%)
3.304 (29,0%)
730 (6,4%)

908 (8,0%)

1.628 (14,3%)
1.327 (11,6%)

1.523 (13,4%)

Spikevax®

2. dosis

10.985 studie-
deltagere i un-
dergruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

9.873 (89,9%)

1.775 (16,2%)

1.389 (12,6%)

982 (8,9%)

1.908 (17,4%)
184 (1,7%)
12 (0,1%)

7.430 (67,6%)
6.898 (62,8%)
5.341 (48,6%)

2.348 (21,4%)

6.769 (61,6%)
4.993 (45,5%)

6.292 (57,3%)

Placebo

2. dosis

10.918 studie-
deltagere i un-
dergruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

2.040 (18,7%)

470 (4,3%)

36 (0,3%)

43 (0,4%)

39 (0,4%)
2 (<0,1%)
2 (<0,1%)

2.687 (24,6%)
2.760 (25,3%)
658 (6,0%)

801 (7,3%)

1.411 (13,9%)
1.172 (10,7%)

1.248 (11,4%)



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram

smertestillende
laegemidler

Side 98/111

Tabel 12 - Mulige bivirkninger til Spikevax® inden for de fagrste 7 dage blandt per-

soner over 65 ar

Dosis og antal
deltagere

Bivirkning

Smerte ved ind-
stikssted

Heevelse i armhu-
len

Heevelse ved ind-
stikssted

Rgdme ved ind-
stikssted

Feber

238,0°C
239,0°C-<40,0°C
>40,0°C

Treethed
Hovedpine
Kulderystelser

Kvalme/Opkast-
ning
Muskelsmerter

Ledsmerter

Brug af feberned-
seettende eller
smertestillende
leegemidler

Spikevax®

1. dosis

3.762 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-

tagere med bi-
virkningen (%)

2.782 (74,0%)

231 (6,1%)

165 (4,4%)

86 (2,3%)

10 (0,3%)
1 (<0,1%)
0 (0,0%)

1.251 (33,3%)
921 (24,5%)
202 (5,4%)

194 (5,2%)

742 (19,7%)
618 (16,4%)

673 (17,9%)

Placebo

1. dosis

3.748 studiedel-
tagere i under-
gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

481 (12,8%)

155 (4,1%)

18 (0,5%)

20 (0,5%)

7 (0,2%)
1 (<0,1%)
2 (<0,1%)

851 (22,7%)
723 (19,3%)
148 (4,0%)

166 (4,4%)

443 (11,8%)
456 (12,2%)

477 (12,7%)

Spikevax®

2. dosis

3.692 studiedel-
tagere i under-

gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-

virkningen (%)

3.070 (83,2%)

315 (8,5%)

400 (10,8%)

275 (7,5%)

370 (10,0%)
18 (0,5%)
1 (<0,1%)

2.152 (58,3%)
1.704 (46,2%)
1.141 (30,9%)

437 (11,8%)

1.739 (47,1%)
1.291 (35,0%)

1.546 (41,9%)

Placebo

2. dosis

3.648 studiedel-
tagere i under-
gruppen

Antal studiedel-
tagere med bi-
virkningen (%)

437 (11,0%)

97 (2,7%)

13 (0,4%)

13 (0,4%)

4 (0,1%)
0 (0,0%)
1 (<0,1%)

716 (19,6%)
650 (17,8%)
151 (4,1%)

133 (3,6%)

398 (10,9%)
397 (10,9%)

329 (9,0%)
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Mulige sjeeldne, alvorlige bivirkninger — Spikevax®
| godkendelsesstudierne blev alvorlige bivirkninger (Serious Adverse Events) defineret
som bivirkninger, der:
e havde dgdelig udgang
e var livstruende
e ngdvendiggjorde indlaeggelse eller forleengelse af igangveerende indlaeggelse
e medfgrte varig skade/varig funktionsnedseettelse
o forarsagede medfgdte skader/fadselsdefekter
e gvrige alvorlige bivirkninger som fx cancer, alvorlig allergisk bronkospasme med
behov for intensiv behandling, alvorlige eendringer i blodbilledet, kramper eller
udvikling af afheengighed/misbrug

Der blev rapporteret mulige, alvorlige bivirkninger blandt 1,0% (n=147) af studiedelta-
gerne, der modtog Spikevax®, og blandt 1,0% (n=153) af studiedeltagerne, der mod-
tog placebo. | alt 4 studiedeltagere (3, der fik Spikevax® og 1, der fik placebo), udvik-
lede Bell’'s parese: ét tilfeelde (hos en deltager, der var vaccineret med Spikevax®)
blev kategoriseret som en mulig alvorlig bivirkning. De gvrige 3 tilfeelde af Bell's pa-
rese blev kategoriseret som mulige ikke-alvorlige bivirkninger.

To studiedeltagere, der modtog Spikevax®, fik alvorlig ansigtsheevelse. Disse to delta-
gere havde tidligere modtaget behandling med injicerbare dermale fillers. En person,
der fik Spikevax® fik voldsom kvalme og opkastning. For gvrige alvorlige bivirkninger
var der ingen forskel mellem personer, der fik aktiv vaccine vs. placebo, og dermed ty-
der det ikke pa, at der er en sammenhaeng mellem den observerede alvorlige bivirk-
ning og vaccination.

Der blev observeret 13 dgdsfald (6 dadsfald i vaccinegruppen og 7 dgdsfald i place-
bogruppen) i studieperioden. Det blev vurderet, at ingen af dgdsfaldene skyldtes vac-
cination. Der blev ikke observeret anafylaktiske reaktioner efter vaccination i godken-
delsesstudiet. Efter ibrugtagning af Spikevax® er der set sjeelden forekomst af anafy-
laktiske reaktioner.

Referencer

Oplysningerne i dette bilag er baseret pa oplysninger fra godkendelsesgrundlaget for
vaccinen ved behandling i EMA og i det amerikanske Food and Drug Administration
(FDA) 178,179,180

179
180
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Bilag 4: Resume af godkendelses-
grundlaget for Spikevax® til 12-17
arige

Effekt af Spikevax® til 12-17 arige
Grundlaget for EUs udvidede godkendelse af Spikevax® til 12-17 arige er et igangvee-

rende fase 2/3 randomiseret og blindet videnskabeligt studie udfart i USA med 3.732
deltagere i aldersgruppen 12 til 17 ar, hvoraf 2/3 modtog to doser Spikevax® og 1/3
modtog placebo. Resultaterne fra dette studie er sammenholdt med det tilsvarende
godkendelsesstudie omfattende 30.351 personer pa 18 ar eller seldre, som modtog
enten to doser Spikevax® eller placebo i forholdet 1:1. COVID-19 var defineret som
symptomatisk COVID-19 (mindst 2 systemiske symptomer eller 1 luftvejssymptom)
bekraeftet ved PCR test. Effektopgarelsen startede 14 dage efter 2. dosis.

Studiet viste, at de 12-15-arige, der fik Spikevax®, udviklede antistoffer svarende til
det, der er set for de 18-25 arige. Antistofniveauet (immunresponset) blandt 340 bgrn i
alderen 12-17 ar blev sammenlignet med immunresponset blandt 296 voksne i alde-
ren 18-25 ar vha. noninferioritetsanalyser. Studiedeltagerne havde ingen immunologi-
ske eller virologiske tegn pa tidligere SARS-CoV-2-infektion ved baseline. Der blev set
en stigning i neutraliserende antistoftitre efter vaccination. Ratioen (geometric mean
ratio, GMR) mellem den gennemsnitlige stigning i antistoffer blandt de 12-17-arige
sammenlignet med de 18-25 arige, var 1,08 (95 % konfidensinterval: 0,94; 1,24). Der
var ingen forskel mellem de to grupper ift. hvor mange, der havde malbare antistoffer i
blodet (forskel i serorespons 0,2 % [95 % konfidensinterval -1,8; 2,4]).

Man havde pa forhand fastsat, at safremt den nedre graense af konfidensintervallet for
den gennemsnitlige stigning i antistoffer var over 0,67, var resultaterne i de 2 grupper
sammenlignelige, hvilket altsa var tilfeeldet her. P4 samme méade havde man pa for-
hand fastsat, at hvis den nedre greense af konfidensintervallet ved forskel i serore-
spons var hgjere end — 10%, var noninferioritetskriteriet opfyldt.

Samtidigt viste studiet, at ingen af de 2.163 studiedeltagere pa 12-15 ar, der modtog
Spikevax®, udviklede COVID-19, mens fire ud af de 1.073, der modtog placebo, ud-
viklede infektion. Samlet viser resultaterne altsa, at effekten af Spikevax® blandt 12-
17 arige svarer til effekten hos voksne.

Mulige bivirkninger

Sikkerheden blev vurderet pa baggrund af 3.726 studiedeltagere, hvoraf i alt 2.486
havde modtaget mindst 1 dosis Spikevax®, og 1.240 havde modtaget placebo. Bivirk-
ningerne blev vurderet gennem de farste 7 dggn efter hver dosis. De hyppigste bivirk-
ninger hos de 12-17-arige, der fik Spikevax®, omfattede smerter, redme og haevelse
pa indstikssted, haevede og smme lymfeknuder i armhulen, feber, hovedpine, traethed,
muskel- og ledsmerter, kulderystelser og kvalme/opkastning. | alt 97,8% af de vacci-
nerede med Spikevax® rapporterede en form for bivirkning, mens den tilsvarende an-



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram  Side 101/111

del for gruppen, der havde modtaget placebo, var 48,5%. Overordnet svarede bivirk-
ningsmansteret efter Spikevax® til det, der ses hos personer fra 18 ar og op. De rap-
porterede bivirkninger fremgar af den fglgende tabel.

Tabel 13 — Mulige bivirkninger til Spikevax® blandt 12-17 arige 7 dggn efter vacci-
nation.

Farste dosis Anden dosis

Preeparat Spikevax® Placebo Spikevax® Placebo

Dosis og antal 2.482 studie-  1.238 studie- 2.4878 studie-  1.220 studie-

deltagere deltagere i un- deltagere i un- deltagere i un- deltagere i un-
dergruppen dergruppen dergruppen dergruppen

Bivirkning Antal studie- Antal studie- Antal studie- Antal studie-

deltagere med deltagere med deltagere med deltagere med
bivirkningen bivirkningen bivirkningen bivirkningen
(%) (%) (%) (%)

Enhver lokal bi-  2.339 (94,2) 455 (36,8) 2.314 (93,4) 398 (32,6)

virkning

Smerte paind- 2.310 (93,1) 431 (34,8) 2.290 (92,4) 370 (30,3)

stiksstedet

Rgdme pa ind- 334 (13,5) 8 (0,6) 484 (19,5) 11 (0,9)

stiksstedet

Heevelse pa 403 (16,2) 12 (1,0) 509 (20,5) 12 (1,0)

indstiksstedet

Haevede eller 578 (23,3) 101 (8,2) 519 (21,0) 61 (5,0)

gmme lymfe-

knuder i armhu-

len

Enhver syste- 1.701 (68,5) 687 (55,5) 2.134 (86,1) 561 (46,0)

misk bivirkning

Feber

238,0°C 63 (2,5) 12 (1,0) 302 (12,2) 12 (1,0)

38,0°C-38,4°C 36 (1,5) 9 (0,7) 162 (6,5) 6 (0,5)

38,5°C-38,9°C 18 (0,7) 2(0,2) 93 (3,8) 4 (0,3)

39,0°C-40,0°C 9 (0,4) 1(<0,1) 46 (1,9) 1(<0,1)

>40,0°C 0 0 1 (<0,1) 1 (<0,1)

Hovedpine 1.106 (44,6) 477 (38,5) 1.739 (70,2) 370 (30,3)

Treethed 1.188 (47,9) 453 (36,6) 1.679 (67,8) 353 (28,9)

Muskelsmerter 668 (26,9) 205 (16,6) 1.154 (46,6) 53 (12,5)

Ledsmerter 371 (15,0) 143 (11,6) 716 (28,9) 113 (9,3)
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Kvalme/opkast- 281 (11,3) 110 (8,9) 591 (23,9) 106 (8,7)
ning

Kulderystelser 456 (18,4) 138 (11,1) 1.066 (43,0) 97 (8,0)
Brug af feber- 748 (30,1) 118 (9,5) 1.242 (50,1) 108 (8,9)
nedseettende

eller smertestil-
lende leegemid-
ler

De fleste bivirkninger var milde til moderate, men i alt 13,8% af gruppen, der modtog
Spikevax®, rapporterede om sveere bivirkninger (fx bivirkninger, der forhindrede nor-
mal daglig aktivitet eller ngdvendiggjorde behandling med eller ngdvendiggjorte medi-
cinsk behandling). Generelt var der hgjere forekomst af systemiske bivirkninger efter
2. dosis sammenlignet med 1. dosis. Bade forekomsten af lokale og systemiske bivirk-
ninger var sammenlignelig blandt personer i alderen 12-<16 ar (n=1.838) og personer
i alderen 16-17 ar (n=647). Sammenlignet med personer i alderen 18-25 ar var der ge-
nerelt lidt flere lokale bivirkninger blandt de 12-17 arige, men lidt flere systemiske bi-
virkninger blandt 18-25 arige. | alt 147 af dem, der modtog Spikevax®, var seroposi-
tive for SARS-CoV-2. Der var ikke gget reaktogenicitet blandt seropositive sammenlig-
net med seronegative personer.

Ikke-almindelige, formodede bivirkninger

| alt blev der rapporteret heevede lymfeknuder blandt 0,6% af dem, der modtog Spike-
vax® sammenlignet med ingen rapporter om haevede lymfeknuder blandt dem, der
modtog placebo. Derudover blev der set 3 overfglsomhedsreaktioner blandt dem, der
modtog Spikevax®, mod 0 blandt dem, der modtog placebo, og 4 tilfeelde af urticaria
blandt dem, der modtog Spikevax®, mod 1 blandt dem, der modtog placebo. De fleste
ikke-almindelige, formodede bivirkninger blev vurderet til at veere udlgst af reaktogeni-
citet efter vaccination.

Mulige sjeeldne, alvorlige bivirkninger
| godkendelsesstudierne blev alvorlige bivirkninger (Serious Adverse Events) defineret
som bivirkninger, der:
e havde dgdelig udgang
e var livstruende
¢ ngdvendiggjorde indleeggelse eller forleengelse af igangveerende indleeggelse
e medfgrte varig skade/varig funktionsnedsaettelse
o forarsagede medfgdte skader/fgdselsdefekter
e gvrige alvorlige bivirkninger som fx cancer, alvorlig allergisk bronkospasme med
behov for intensiv behandling, alvorlige eendringer i blodbilledet, kramper eller
udvikling af afheengighed/misbrug

Der blev i alt rapporteret 2 alvorlige bivirkninger efter Spikevax®. En person, der
havde modtaget Spikevax® rapporterede lsegemiddelinduceret leverskade, og den an-
den person rapporterede et tilfeelde af blindtarmsbetaendelse ledsaget af diarré, op-
kastning og feber efter operation. Ingen af de to alvorlige bivirkninger blev vurderet til
at veere forarsaget af vaccinen.
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Der blev ikke rapporteret tilfaelde af myokarditis, men ved gennemgang af bivirknings-
rapporterne blev der identificeret 3 personer, hvis symptomer kunne veere forenelige
med myokarditis. Det drejede sig om fglgende:

e 1 person oplevede 1 daggn efter 2. dosis ikke-alvorlig hjertebanken og pibende
vejrtreekning ledsaget af ikke-kardielle brystsmerter. Symptomerne forsvandt
spontant i lgbet af 2-3 dagn.

e 1 person oplevede 1 dagn efter 2. dosis smertefuld vejrtraekning og stakandet-
hed. Derudover blev der rapporteret hovedpine, treethed og muskelsmerter. Den
smertefulde vejrtreekning og stakandethed forsvandt spontant inden for 1 dggn.

e 1 person oplevede 4 dggn efter 2. dosis smerte i venstre side af brystkassen
ved dyb vejrtreekning og stillingseendringer. Symptomerne blev tilskrevet costo-
condritis. Personen tog pa skadestuen 5 dggn efter vaccination, og bade rant-
gen af brystkassen og hjertekardiogram var normale. Der var ved dataopgg-
relse ikke oplysninger om varigheden af symptomerne.

Der blev ikke rapporteret nogle allergiske straksreaktioner efter vaccination med Spi-
kevax® og studiet havde ikke tilstreekkelig statistisk styrke til at pavise eventuelle nye
og meget sjaeldne bivirkninger hos bgrn i alderen 12-17 ar. Der blev ikke rapporteret

livstruende bivirkninger eller dgdsfald.

Referencer
Oplysningerne i dette bilag er baseret pa oplysningerne fra godkendelsesgrundlaget

for vaccination af 12-17 arige med Spikevax® ved behandling i EMA181.182,

181 EMA EPAR Spikevax®, EHMP extension of indication variation assessment report. 23. juli 2021.

182 EMA produktresume Spikevax® - tilgaet 30. september 2021.
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Bilag 5: Resume af godkendelses-
grundlaget for Comirnaty® ved
revaccination

Effekt af Comirnaty® ved revaccination

Comirnaty® 30 mikrogram er blevet godkendt til brug ved revaccination tidligst 6 ma-
neder efter afsluttet primeervaccination med Comirnaty®. Dette bygger pa 2 studier.

| et preeliminzert studie indgik 23 deltagere i alderen 24-75 ar (i alt 11 i alderen 18-55
ar og 12 i alderen 65-85 ar), der alle havde deltaget i det oprindelige fase 1 studie, der
indgik i godkendelsesgrundlaget af det primaere 2-dosis regime. De modtog revaccina-
tion i gennemsnit 8,3 maneder efter afsluttet primaervaccination. Der blev analyseret
for stigning i neutraliserende antistofniveau mod bade wildtype SARS-CoV-2 (Wuhan)
og mod Beta- og Delta-varianterne. Mod alle 3 varianter sas robust stigning i neutrali-
serende antistofniveau bade blandt yngre og aeldre studiedeltagere sammenlignet
med niveauet umiddelbart inden revaccination.

| hovedstudiet indgik 306 personer i alderen 18-55 &r, der modtog revaccination mel-
lem 4,8 og 8 maneder efter primeer vaccination. | alt 140 (45,8%) var maend og 166
(54,2%) var kvinder. Gennemsnitsalderen pa tidspunktet for revaccination var 41,3 ar.
Den mediane opfalgningstid efter revaccination var 2,6 maneder. | alt 210 af studie-
deltagerne indgik i det datagrundlag, som blev lagt til grund for vurderingen af effekt.

Revaccination med Comirnaty® inducerede signifikant foreagede SARS-CoV-2 neutra-
liserende antistoftitre, og de neutraliserende antistoftitre 1 maned efter 3. dosis var 3,3
(95% konfidensinterval 2,8-3,9) gange hgjere end efter 2. dosis i primaervaccinations-
regimet. Godkendelsesstudiet var designet som et non-inferioritetsstudie, hvor immun-
responset efter revaccination inden for preedefinerede greenser (non-inferioritetsmar-
gin) skulle dokumenteres ikke at veere ringere end immunresponset efter 2. dosis i det
primaere vaccinationsregime. De 3,3 gange hgjere antistoftitre levede op til den pree-
definerede non-inferioritetsmargin pa 1,5 gange hgjere antistoftitre — se Tabel 14.

Tabel 14 SARS-CoV-2 neutraliserende gennemsnitlige titre 1 maned efter primaer-
vaccination og 1 maned efter revaccination med Comirnaty® blandt personer
uden tidligere COVID-19 infektion

Gennemsnit* Gennemsnit* Gennemsnitsratio**
(95% konfidensinterval) (95% konfidensinterval) (97,5% konfidensinterval)
1 maned efter primaervac- 1 maned efter revaccina-  revaccination/ primaervac-
cination tion cination
N=210 N=210
753,7 2476,4 3,3
(658,2-863,1) (2210,1-2774,9) (2,8-3,9)

*Veerdien er angivet som Geometric Mean Titer (GMT)
**Ratio er angivet som Geometric Mean Titer (GMT) Ratio
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Non-inferioritets-designet muligger endvidere, at man, nar den statistiske analyse har
bekreeftet non-inferioritet, kan fortsaette med en sékaldt superioritetsanalyse. De 3,3
gange hgjere antistoftitre viste ogsa superioritet i forhold til 2. dosis i det primaere vac-
cinationsregime. Derudover havde 99,5% af deltagerne en firedobling af antistofre-
spons efter 3. dosis, sammenlignet med 98,0% efter 2. dosis. Det immunologiske re-
spons (stigningen i antistoftitre) efter 3. dosis levede op til den praedefinerede non-in-
ferioritetsmargin pa 10% forskel i firedobling af antistofrespons.

Mulige bivirkninger

Alle 306 studiedeltagere indgik i vurderingen af sikkerhed. Blandt dem angav i alt 289
(94,4%) mindst én lokal eller systemisk bivirkning. | alt 83,0% rapporterede lokale bi-
virkninger, og 77,2% rapporterede systemiske bivirkninger. Bivirkningsprofilen af re-
vaccination med Comirnaty® blev vurderet bade efter 7 dagn og efter 30 dagn. Over-
ordnet var bivirkningsprofilen sammenlignelig med eller bedre end efter 2. dosis i pri-
maervaccinationsregimet, men der blev set hgjere forekomst af haevede lymfeknuder
efter revaccination (5,2% efter revaccination vs. 0,4% efter 2.dosis). Derudover var bi-
virkningsprofilen generelt i overensstemmelse med andre kliniske data for Comir-
naty®.

Bivirkningsprofilen inden for 7 dage efter revaccination var typisk mild til moderat. Der
var kun f& sveere bivirkninger. De mest almindelige lokale bivirkninger omfattede
smerte pa indstiksstedet (83,0%), haevelse pa indstiksstedet (8,0%) og redme pa ind-
stiksstedet (5,9%). De mest almindelige systemiske bivirkninger var treethed (63,7%),
hovedpine (48,4%), muskelsmerter (39,1%), kulderystelser (29,1%) og ledsmerter
(25,3%). Symptomdebut af systemiske bivirkninger var typisk efter 2-4 dggn, og varig-
heden derefter var typisk 1-2 dggn. | alt 24 studiedeltagere (7,8%) rapporterede
mindst 1 bivirkning, der blev vurderet at have sammenhaeng med vaccinationen. | alt
6,6% oplevede reaktogenicitet af mindst moderat grad (grad =3, definition afheengig af
typen af bivirkning) efter revaccination. De rapporterede bivirkninger efter hhv. fgrste,
anden eller tredje dosis Comirnaty® fremgar af nedenstédende tabel.

Tabel 15 — Mulige bivirkninger til Comirnaty® inden for 7 dagn efter 1., 2. eller 3.
dosis afhaengig af alder

Farste vaccina- Anden vaccina- Tredje vaccina- Tredje vaccina-

tion tion tion (revaccina- tion
tion) (revaccination)
Aldersgruppe 16-55 ar 16-55 ar 18-55 ar 65-85 ar
og antal delta- (n = 2.899) (n = 2.682) (n = 289) (n=12)
gere

Bivirkning Antal studiedel-  Antal studiedel-  Antal studiedel-  Antal studiedel-

tagere med bi- tagere med bi- tagere med bi- tagere med bi-
virkningen (%) virkningen (%) virkningen (%) virkningen (%)

Smerte pa ind- 2.426 (83,7) 2.101 (78,3) 240 (83,0) 8 (66,7)
stiksstedet

Hzevelse pa ind- 184 (6,3) 182 (6,8) 23 (8,0) 0(0,0)
stiksstedet

Rgdme p& ind- 156 (5,4) 151 (5,6) 17 (5,9) 0 (0,0)
stiksstedet
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Treethed 1431 (49,4) 1649 (61,5) 185 (63,8) 5 (41,7)
Hovedpine 1262 (43,5) 1448 (54,0) 140 (48,4) 5 (41,7)
Nyopstaede el- 664 (22,9) 1055 (39,3) 113 (39,1) 4 (33,3)

ler forveerrede
muskelsmerter

Kulderystelser 479 (16,5) 1015 (37,8) 84 (29,1) 2 (16,7)
Nyopstaede el- 342 (11,8) 638 (23,8) 73 (25,3) 2 (16,7)
ler forveerrede

ledsmerter

Diarré 309 (10,7) 269 (10,0) 25 (8,7) 0(0,0)
Opkastning 34 (1,2) 58 (2,2) 5(1,7) 0 (0,0)
Feber

238,0°C 119 (4,1) 440 (16,4) 25 (8,7) 0 (0,0)
238,0°C-38,4°C 86 (3,0) 254 (9,5) 12 (4,2)

>38,4°C-38,9°C 25(0,9) 146 (5,4) 12 (4,2)

>38,9°C-40,0°C 8(0,3) 39 (1,5) 1(0,3)

>40,0°C 0 (0,0) 1 (0,0) 0, (0,0)

Brug af feber- 805 (27,8) 1213 (45,2) 135 (46,7) 4 (33,3)

nedseettende el-
ler smertestil-
lende leegemid-
ler

Ikke-almindelige, formodede bivirkninger
Den hyppigste bivirkning, der blev vurderet at have sammenhaeng med vaccination,

var haevede lymfeknuder, som blev rapporteret af i alt 16 personer (5,2%). Dette blev
set hyppigere efter revaccination end efter 1. og 2. dosis (0,4% blandt personer >16 ar
0g 0,8% blandt 12-15 &rige). Efter 3. dosis debuterede alle tilfelde af haevede lymfe-
knuder efter 1-4 dggn, og de fleste symptomer var forsvundet pa <5 dagn. Det drejede
sig hyppigst om haevede lymfeknuder i armhulen. Kun 1 person havde ogsa oplevet
haevede lymfeknuder i forbindelse med primaervaccination. Alle tilfeelde med undta-
gelse af 1 var milde tilfaelde.

Frekvensen af kraftige systemiske bivirkninger efter revaccination var lav. En person
rapporterede kraftig haevelse af lymfeknuder (lymfadenopati) i venstre armhule, der

debuterede 2 dggn efter 3. dosis og var forsvundet 5 dggn efter 3. dosis. Haevelsen

forhindrede midlertidigt brug af den venstre arm.

Mulige sjeeldne, alvorlige bivirkninger
| godkendelsesstudierne blev alvorlige bivirkninger (Serious Adverse Events) defineret

som bivirkninger, der:
e havde dgdelig udgang
e var livstruende
¢ ngdvendiggjorde indleeggelse eller forleengelse af igangveerende indleeggelse
¢ medfgrte varig skade/varig funktionsnedsaettelse
o forarsagede medfedte skader/fadselsdefekter
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e gvrige alvorlige bivirkninger som fx cancer, alvorlig allergisk bronkospasme med
behov for intensiv behandling, alvorlige eendringer i blodbilledet, kramper eller
udvikling af afheengighed/misbrug

Der blev ikke rapporteret nogle allergiske straksreaktioner inden for de fgrste 30 mi-
nutter efter vaccination. Inden for de farste 30 daggn blev der ikke rapporteret tilfeelde
af akut perifer ansigtslammelse (Bell's parese), blindtarmsbetaendelse eller myokardi-
tis/perikarditis (som er bivirkninger, der har vaeret rapporteret ifm. primaervaccination).
Der blev hverken rapporteret alvorlige bivirkninger, livstruende bivirkninger eller dgds-
fald inden for de fgrste 30 dggn. Den eneste rapporterede bivirkning, der levede op til
definitionen af alvorlige bivirkninger, var et tilfeelde af ikke-dgdeligt akut myokardiein-
farkt, der opstod 2 maneder efter revaccination, og som ikke blev vurderet til at have
sammenhaeng med revaccinationen.

Referencer

Oplysningerne i dette bilag er baseret pa oplysningerne fra godkendelsesgrundlaget
for revaccination med Comirnaty® ved behandling i EMA og i det amerikanske Food
and Drug Administration (FDA)183.184,

183 EMA produktresume Comirnaty® - tilgdet XX. oktober 2021.

184 EDA Briefing document. Application for licensure of a booster dose for Comirnaty® (COVID-19 Vaccine, mNRA). 17. sep-
tember 2021.
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Bilag 6: Risikovurdering af grup-
per, der tilbydes revaccination

Formalet med revaccinationsprogrammet er at forebygge alvorlig COVID-19 og dad,
samt forebygge smittespredning og epidemiudvikling, saledes at der kan sikres en ro-
bust og varig epidemikontrol. Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser vedr. revacci-
nation mod COVID-19 i Danmark er naermere beskrevet i notaterne Vedr. revaccina-
tion mod COVID-19 samt Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE II).185186

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at udrulningen af et fremadrettet revaccinationsprogram
sker trinvist, under lgbende vurdering af vidensgrundlaget og monitorering af den dan-
ske epidemi.

Forste fase af revaccinationsindsatsen
| farste fase, som er iveerksat i efteraret 2021, anbefaler Sundhedsstyrelsen revacci-
nation af fglgende grupper:

e Revaccination af personer med sveert nedsat immunforsvar
Revaccination af personer med sveert nedsat immunforsvar blev iveerksat i uge
36. Et tilbud om revaccination til denne gruppe beror pa, at personer med sveert
nedsat immunforsvar har betydeligt nedsat effekt af primaervaccination mod
COVID-19 og samtidig har en seerligt gget risiko for et alvorligt forlgb med CO-
VID-19. Der er nogen evidens for, at en 3. dosis vaccine kan gge disse patien-
ters immunrespons, og Sundhedsstyrelsen vurderer, at forebyggelsespotentia-
let opvejer risikoen for mulige bivirkninger.

e Revaccination af personer pa plejehjem
Revaccination af personer pa plejehjem blev iveerksat i uge 36. Et tilbud om re-
vaccination til denne gruppe beror pd, at personer med hgj alder har en gget ri-
siko for nedsat eller manglende effekt af vaccinen samt en seerlig gget risiko for
et alvorligt forlgb med COVID-19. Samtidig var plejehjemsbeboerne blandt de
farste, der blev primaervaccineret. Sundhedsstyrelsen vurderer, at forebyggel-
sespotentialet opvejer risikoen for mulige bivirkninger.

e Revaccination af personer pa 85 ar og derover
Et tilbud om revaccination til personer pa 85 ar og derover beror pa viden om at
seerligt denne aldersgruppe har en hgij risiko for et alvorligt forlab som fglge af
COVID-19. Derudover beror et tilbud om revaccination til denne gruppe pa vi-
den om et begyndende fald i immunitet ca. 6 maneder efter afsluttet primaer-
vaccination, samt at denne gruppe bade har en hgijere risiko for nedsat effekt af
primaervaccination og et gget fald i immunitet, grundet deres hgje alder.
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Sundhedsstyrelsen vurderer séledes, at der allerede nu er et betydeligt forebyg-
gelsespotentiale ved at tilbyde revaccination til personer pa 85 ar eller derover,
og at forebyggelsespotentialet opvejer risikoen for mulige bivirkninger.

Ud fra et forsigtighedsprincip og et gnske om at sikre rettidigt revaccination af
en aldersgruppe, der har en seerlig hgij risiko for alvorlig sygdom og dgd som
falge af COVID-19, igangseettes saledes revaccination af personer pa 85 ar og
derover tidligst 6 maneder efter primaervaccination svarende til opstart primo ok-
tober 2021. Revaccination af denne aldersgruppe er sket off-label frem til UE-
godkendelsen forela.

Anden fase af revaccinationsindsatsen
Fase Il af revaccinationsindsatsen iveerkseettes i oktober 2021. Sundhedsstyrelsen an-

befaler revaccination af fglgende:

Revaccination af personer mellem 65-84 ar

Et tilbud om revaccination til personer i aldersgruppen 65-84 ar beror p4, at
man fra omkring de 65 ar ser en begyndende, aget risiko for et alvorligt forlgb
ved COVID-19. P& baggrund af viden om begynde fald i immunitet over tid ef-
ter primeervaccination, og et gnske om at beskytte denne aldersgruppe mod
COVID-19 i en kommende vintersaeson, anbefales det at tilbyde revaccina-
tion mod COVID-19 til denne aldersgruppe fra 6 mdr. efter primaervaccina-
tion. Aldersgruppen vil lgbende blive inviteret til revaccination, nar der er gaet
6 mdr. siden feerdigvaccination.

Sikkerheden vurderes at veere hgj, og der forventes saledes ikke nye alvorlige
bivirkninger ved en 3. dosis. Der kan vaere en risiko for et gget immunrespons
ved revaccination og dermed en stgrre forekomst af de kendte bivirkninger fra
primaervaccination (reaktogenicitet).

Revaccination af personale i sundheds-, social- og &ldresektoren
Generelt forventes den enkelte medarbejder i sundheds-, social-, og seldresek-
toren at have en hgj effekt af primaervaccination, og immuniteten forventes at
falde langsommere blandt denne gruppe, end i de aldre aldersgrupper. Det er
Sundhedsstyrelsens forventning, at denne gruppe vil have en vis immunitet i
mindst 12 maneder efter primaervaccination.

Det ma dog antages, at der i gruppen vil veere et vis fald i immunitet pga. tid si-
den vaccination, hvilket kan fare til gennembrudsinfektioner og dermed en ri-
siko for at videregive smitte til andre. Med det formal at forebygge videresmitte
til personer i gget risiko, fx indlagte p& sygehus og personer pa plejehjem, an-
befales det, at personale i sundheds-, social- og aeldresektoren tilbydes revac-
cination. Et sekundaert formal er derudover at sikre robusthed i sundhedsveese-
net.

Sikkerheden ved revaccination af denne gruppe vurderes at veere hgj, og der
forventes saledes ikke nye alvorlige bivirkninger ved en 3. dosis. Der er dog i
denne gruppe overvejende tale om immunkompetente yngre personer under 65
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ar, hvorfor der kan veere en potentiel risiko for et @get immunrespons ved revac-
cination og dermed en starre forekomst af de kendte bivirkninger fra primaervac-
cination (reaktogenicitet).

e Revaccination af personer under 65 &r med gget risiko for alvorligt forlgb
med COVID-19
For personer under 65 ar med seerlig gget risiko for et alvorligt forlgb med CO-
VID-19 kan deres sygdom eller igangveerende behandling potentielt medfgre
en grad af ned-sat effekt af primeervaccination. Samtidig har personer i denne
gruppe en gget risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19. Revaccination af
personer med sveert nedsat immunforsvar, enten som fglge af sygdom eller
som falge af behandling er allerede pabegyndt.

Hovedparten af personer under 65 ar med en szerlig @get risiko for et alvorligt
forlgb med COVID-19 kan forvente at veere godt beskyttet mod COVID-19 efter
primaer-vaccination. Det er forventningen, at der vil ske hgjere grad af smitte
med SARS-CoV-2 og andre luftvejsinfektioner i efterar og vinter. Personer med
en seerlig gget risiko for et alvorligt forlab ved COVID-19 var blandt nogle af de
farste, der blev til-budt primaervaccination mod COVID-19, og pga. tid siden pri-
maervaccination, ma det forventes, at de har et vist fald i immunitet.

Ud fra et forsigtighedsprincip, og med gnske om at beskytte denne gruppe mod
CO-VID-19 anbefales det, at ogsa personer under 65 ar i szerlig gget risiko for
et alvorligt forlgb ved COVID-19 tilbydes revaccination fra 6 mdr. efter primaer-
vaccination.

Revaccination malrettet den gvrige befolkning
Behovet for revaccination af aldersgruppen under 65 ar, og i gvrigt raske per-

soner, vil blive fulgt teet af Sundhedsstyrelsen, som Igbende vil vurdere, om der
er sundhedsfagligt beleeg for at tilbyde revaccination til denne gruppe, eller om
intervallet fra feerdigvaccination til revaccination for denne gruppe bgr forlaen-
ges ud over de 6 maneder + 14 dage efter sidste dosis i det primaere vaccinati-
onsregime.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at stgrstedelen af den gvrige befolkning (raske
personer under 65 ar) vil have en vis beskyttende immunitet i mindst 12 méaneder efter
primeervaccination og derfor fortsat veere godt beskyttet af primeervaccination mod al-
vorlig COVID-19. Samtidig afventes der fortsat en antydning af en faldende immunitet
pa befolkningsniveau, far der er grundlag for en bred anbefaling om revaccination af
den gvrige befolkning.
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