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Revaccination mod COVID-19 for personer over 18 ar

Nedenfor sammenfattes de faglige opdateringer og anbefalinger vedr. revaccination mod CO-
VID-19 for personer pa 18 ar og derover. Saledes har Sundhedsstyrelsen med dette notat op-
daterede faglige anbefalinger for revaccination af alle over 18 ar, som har faet 2 stik med en-
ten Comirnaty® eller Spikevax®.

Sundhedsstyrelsen udgav d. 28. september en samlet plan for revaccination Notat vedr. revac-
cination af COVID-19 og d. 15. oktober en faglig opdatering Sundhedsstyrelsens notat om re-
vaccination (FASE I1).

Sundhedsstyrelsen falger labende epidemiens udvikling, overvagningen af vaccineeffektivite-
ten og sikkerheden ved savel primaer vaccination og revaccination, samt andre landes anbefa-
linger med henblik pa at vurdere behovet for revaccination. | processen modtager Sundheds-
styrelsen lgbende sundhedsfaglig radgivning fra en nedsat ekspertgruppe for revaccination
mod COVID-19.

Baggrund

Sundhedsstyrelsen har gradvist igangsat revaccination af befolkningen pa baggrund af en
sundhedsfagligvurdering af behovet. D. 8. september 2021 blev revaccination pa plejehjem
igangsat og kort efter revaccination af personer med et serligt svaekket immunforsvar.

D. 28. september 2021 anbefalede Sundhedsstyrelsen revaccination af personer over 85 ér.
Fra d. 15. oktober 2021 blev der igangsat gradvis revaccination af personer, hvor det var 6
maneder siden ferdigvaccination. Pa baggrund af reekkefglgen i udrulningen af det primzre
vaccinationsprogram og i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens faglige anbefaling om-
fattede de inviterede til revaccination overvejende personer i alderen 65-84 ar, personer i sar-
ligt @get risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19, samt personale i sundheds-, social- og
&ldresektoren med kontakt til personer i risiko for et alvorligt forlab med COVID-19. Pr. 12.
november 2021 blev intervallet forkortet til 6 maneder fra 2. stik.

For de grupper, som allerede tilbydes revaccination, har der grundet hgj alder, underliggende
kroniske tilstande og sygdomme, egen risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19, samt ri-
siko for at smitte andre i serlig risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19, varet et direkte



forebyggelsespotentiale for den enkelte ved revaccination i forhold til forebyggelse af infek-
tion og sygdom.

Derudover har krydsvaccinerede (1. stik med Vaxzevria® fra AstraZeneca og derefter 2. stik
med mMRNA-stik) fra d. 5. oktober 2021 haft mulighed for at fa et 3. stik for at imgdekomme
udfordringer med rejseaktivitet!. Krydsvaccinerede, der endnu ikke har modtaget et 3. stik, vil
blive inviteret til et revaccination 6 maneder efter deres 2. stik. Personer der er vaccineret mod
COVID-19 med COVID-19 Vaccine Janssen® fra Johnson & Johnson, har modtaget invita-
tion til revaccination med en mRNA vaccine minimum 12 uger efter, de er blevet vaccineret.
Samlet set teeller de grupper, der for nuvaerende er omfattet af tilbud om revaccination, cirka
1,34 mio. personer.

Status pa epidemien

Danmark har haft en opblussen af epidemien som primeert skyldes overgangen fra sommer til
efterdr og vinter, et dbent samfund med fa restriktioner og en gget opblanding pa tvers af ge-
nerationer i forbindelse med eftersarsferien. Dertil kommer, at der har veeret en kraftig gget
testaktivitet som ger, at flere personer vil teste positive for SARS-CoV-2.

Nedenstaende figur viser den stigende udvikling i PCR-positive og samlet antal tests fordelt
pa PCR og antigen-tests siden 1. oktober. Som det fremgar af figuren, er der siden 1. novem-
ber 2021 konstateret et stigende antal daglige PCR-positive prgver. Det daglige antal smittede
har saledes vaeret over 4.000 gennem de seneste uger.

Figur 1: Udvikling i PCR-positive og samlet antal tests fordelt pa PCR og antigen-tests
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! Sundhedsstyrelsen, d. 5. oktober 2021, Notat ang. tiloud om vaccination mod COVID-19 til krydsvaccinerede:
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-ang-tilbud-om-vaccination-mod-COVID-19-til-krydsvaccinerede

Antal PCR-positive


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-ang-tilbud-om-vaccination-mod-COVID-19-til-krydsvaccinerede

Efter overgang fra sommer til efterar er der et stigende niveau af smitte blandt samtlige al-
dersgrupper, hvilket ses i figur 2. Der er seerlig hgj smitteforekomst blandt bgrn i aldersgrup-
pen 5-14 ar, hvor den stigende smitte drives af de 5 til 11-arige. Der ses parallelt en stigende
forekomst af smitte blandt de aldersgrupper, som ma formodes at omfatte foraldre til de 5 til
14-arige. Den laveste smitteforekomst ses blandt personer over 80 ar, jf. de tre nederste kurver
i figur 2.

Figur 2: Udvikling i lsbende 7-dages incidens per 100.000 fordelt pa aldersgrupper
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Antal indlagte og arsag til indleeggelse

Af figur 3 fremgar det, at andelen af indlagte patienter fordelt pd hhv. vaccinerede og uvacci-
nerede har @ndret sig over tid, saledes at knapt 2/3 af de indlagte nu udggres af personer, som
er feerdigvaccinerede. Til sammenligning udgjorde de cirka 40% af de indlagte i september.

Der er igangsat et arbejde af Statens Serum Institut (SSI), der undersgger, om SARS-CoV-2-
positive patienter er indlagte med eller pa grund af COVID-19. Det forventes feerdiggjort per
d. 1. december 2021. Arbejdsgruppen har dog afrapporteret forelgbige resultater?,

Baseret pa 15.425 COVID-19-relaterede indlaeggelser i perioden 1. juni 2020 til 31. oktober
2021 konkluderer SSlI, at 82,6% af alle patienter, der er testet positive for SARS-CoV-2, har
veaeret indlagte pga. COVID-19. 3,5% af de indlagte patienter var muligvis indlagte pga. CO-
VID-19, mens 13,9% af patienterne var indlagte med en positiv PCR test for SARS-CoV-2.

2 Notat om kategorisering af covid-19-relaterede indlaeggelser. Statens Serum Institut 17. november 2021.
https://www.ssi.dk/-/media/arkiv/dk/aktuelt/nyheder/2021/notat-om-rsag-til-covid-19-relaterede-indlggel-
ser 17112021 ver2.pdf?la=da



https://www.ssi.dk/-/media/arkiv/dk/aktuelt/nyheder/2021/notat-om-rsag-til-covid-19-relaterede-indlggelser_17112021_ver2.pdf?la=da
https://www.ssi.dk/-/media/arkiv/dk/aktuelt/nyheder/2021/notat-om-rsag-til-covid-19-relaterede-indlggelser_17112021_ver2.pdf?la=da

For yngre voksne og barn var andelen lavere. Mere aktuelt har andelen af COVID-19-relate-
rede indleeggelser, der sandsynligvis ikke er forarsaget af COVID-19-sygdom, veeret lidt hg-
jere i sommer og efterar 2021, og udger i perioden juni-oktober 2021 20% af COVID-19-ind-
lzeggelserne. Det er dog vigtigt at bemaerke, at for de indlaeggelser, hvor SARS-CoV-2-posi-
tive patienter er indlagt af anden primeer drsag end COVID-19, udger patienterne alligevel en
gget belastning af sundhedsvasenet pa grund af infektionshygiejniske foranstaltninger, herun-
der behov for isolation og @get brug af veernemidler hos personalet, samt at visse undersggel-
ser og behandlinger skal forega ud fra skeerpede infektionshygiejniske hensyn.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at det i forhold til vurderingen af behovet for fremtidig revacci-
nation bliver afgarende at sikre en mere detaljeret og tidstro rapportering af arsager til indlaeg-
gelse for SARS-CoV-2 positive patienter. Det er s&rligt behov for viden om, hvor stor en an-
del af de SARS-CoV-2 positive patienter, der indleegges med alvorlig sygdom som fx lunge-
beteendelse som falge af COVID-19. Se yderligere i afsnit om videre opfalgning.

Figur 3: Antal indlagte patienter i alt fordelt pa vaccinationsstatus
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Blandt gruppen over 80 ar er knap 90% af de indlagte feerdigvaccinerede, se figur 4. Mange er
ogsa revaccineret. Andelen af indlagte, der er feerdigvaccineret har siden oktober ligget stabilt
pa omkring 60%. | figur 5 ses samme tendens blandt de 65-79 arige. Der er dermed indikation
af, at revaccinationsindsatsen i den ldre del af befolkningen har en begyndende effekt.



Figur 4: Antal COVID-19 indlagte over 80 ar fordelt pa vaccinationsstatus
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Figur 5: Antal COVID-19 indlagte mellem 65-79 ar fordelt pa vaccinationsstatus
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Af figur 6 fremgar det, at det blandt de 50-64 ar er flest uvaccinerede patienter, der er indlagt.

I aldersgruppen har der dog siden midten af oktober veeret indikation af, at antallet af feerdig-
vaccinerede personer med gennembrudssygdom udger en stigende andel af det samlede antal

indlagte, fra ca. 20% i midten af oktober til 50% i november.



Figur 6: Antal COVID-19 indlagte mellem 50-64 ar fordelt pa vaccinationsstatus
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For personer under 50 ar ses det i figur 7, at der ogsa er flere indleeggelser hos ferdigvaccine-
rede, mens niveauet er noget lavere end for de gvrige aldersgrupper, hvorved andelen af det
totale antal indlagte er steget fra cirka 10% til 25%.

Figur 7: Antal COVID-19 indlagte under 50 ar fordelt pa vaccinationsstatus
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I figur 8 ses forekomsten per 100.000 nyindlaeggelser for feerdigvaccinerede i forskellige al-
dersgrupper. Der ses, at det serligt er nyindleeggelser blandt personer over 70 ar, som udger
hovedparten af indleeggelserne, men der er indikationer af stigende antal nyindlagte ned til 50
ar.



Figur 8: Antal nyindlaeggelser per 100.000 blandt feerdigvaccinerede
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Belastningen pa sygehusvaesenet er stadigt stigende. Der ses stadig flere tilfelde af gennem-
brudssygdom for alle aldersgrupper, men det ggede antal indleeggelser er mest tydeligt i al-
dersgrupperne ned til 50 ar.

Forventninger til epidemien

Den meget hgje smitteforekomst, der lige nu ses i yngre aldersgrupper, vil medvirke til gget
smitte af foreaeldre til bgrn i de yngre aldersgrupper, hvilket igen giver risiko for videresmitte
til bedsteforeeldre-generationen. Dette giver en gget risiko for gennembrudssygdom blandt
den a&ldre vaccinerede del af befolkningen i de kommende uger.

Serligt omkring juleferien ma der forventes gget kontakt pa tveers af aldersgrupper, og der-
med eksponering af de aldersgrupper, som sarligt har hgj risiko for at fa et alvorligt forlgh
med COVID-19.

Sundhedsstyrelsen har i notatet: Udfordring af sygehuskapaciteten i efterdr og vinter
2021/20222 lavet en risikovurdering af betydningen af gget smitte i samfundet set i forhold til
hvor belastet sygehusvaesenet er. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at sygehusene pa nu-
veerende tidspunkt har et stort pres pa akutafdelingerne og en hgj beleegning pa iseer medicin-
ske afdelinger. Patienterne indlaegges primart med andre helbredsproblemer end COVID-19
og influenza. Den samlede belastning i sygehusvaesenet lige nu skyldes dels mange indlaeg-
gelser, men ogsa en reduceret sengekapacitet grundet ferieafvikling, nedsat fleksibilitet og va-
kante stillinger. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at den forventede stigning i antallet af

3 Sundhedsstyrelsen, d. 5. november 2021, Udfordring af sygehuskapaciteten i efterar og vinter 2021/2022
https://www.sst.dk/-/media/Udqivelser/2021/Sygehuskapacitet/Styring-af-sygehuskapacitet-i-efteraar-og-vinter-
2021-2022.ashx?la=da&hash=C540178DF815821BDB17E304686E289C63E7BDCO



https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Sygehuskapacitet/Styring-af-sygehuskapacitet-i-efteraar-og-vinter-2021-2022.ashx?la=da&hash=C540178DF815821BDB17E304686E289C63E7BDC0
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Sygehuskapacitet/Styring-af-sygehuskapacitet-i-efteraar-og-vinter-2021-2022.ashx?la=da&hash=C540178DF815821BDB17E304686E289C63E7BDC0

indlagte med COVID-19, influenza og andre smitsomme sygdomme i de kommende uger vil
medfare yderligere pres pa sygehuskapaciteten, og vil, i varierende grad pa tveers af landet,
udlgse et behov for at udskyde planlagte operationer og ambulante besgg.

Der er dog pa baggrund af aktuelle erfaringer i Danmark tegn p4, at revaccinationsindsatsen
reducerer risikoen for gennembrudsygdommen i den &ldste del af befolkningen. Dette uddy-
bes i naste afsnit. Dette vil saledes bidrage til at reducere antallet af indlagte med COVID-19.

Status pa revaccination

Frem mod 1. december 2021 er det forventningen, at personer i gget risiko, immunsupprime-
rede, krydsvaccinerede (1. stik med Vaxzevria® fra AstraZeneca og derefter 2. stik med
MRNA-stik), personer vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen® samt en veaesentlig andel
af personer over 65 ar alle vil veere tilbudt revaccination. Samlet set tzeller de grupper, der for
nuvaerende er omfattet af tilbud om revaccination, cirka 1,34 mio. personer.

Udrulningen af den revaccinationsindsats, der blev igangsat 15. oktober 2021, og som pri-
mart omfatter personer mellem 65-84 ar, personer i gget risiko for alvorligt forlgb, samt per-
sonale i sundheds- og &ldresektoren, baseres pa dato for sidste stik i det primaere vaccinati-
onsregime. Det betyder, at alle uanset alder og oprindelig prioriteringsgruppe, som har modta-
get sidste stik i det primeere vaccinationsregime for mere end 6 maneder siden, modtager invi-
tation til revaccination. Denne fremgangsmade har Sundhedsstyrelsen vurderet hensigtsmaes-
sig, da det sikrer en effektiv udrulning baseret pa et transparent princip, der ikke er forbundet
med konkrete vurderinger af et stort antal personer.

Figur 9: Antal inviterede fordelt pa malgrupper og forventet antal inviterede frem til 1. decem-
ber 2021 (pr. 25. november 2021)
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| tabel 1 nedenfor kan det ses i det bla skraverede omrade, at mere end 90% af alle personer
over 70 ar, vil have faet 2. stik for mere end 6 maneder siden og dermed veere inviteret til re-
vaccination inden 1. december.

Tabel 1: Status pa tid siden feerdigvaccination opgjort pa aldersgrupper per 16. november

Aldersgruppe |0-2 mdr. 3-5 mdr. 6-8 mdr. 9-11 mdr.
12-15 ar 18% 82% 0% 0%
16-19 ar 3% 95% 1% 0%
20-24 ar 4% 88% % 1%
25-29 ar 6% 81% 11% 3%
30-34 ar 7% 79% 11% 4%
35-39 ar 5% 80% 11% 4%
40-44 ar 2% 83% 10% 4%
45-49 ar 1% 84% 10% 4%
50-54 ar 1% 84% 10% 4%
55-59 ar 1% 82% 12% 5%
60-64 ar 0% 62% 32% 6%
65-69 ar 0% 21% 74% 5%
70-74 ar 0% 1% 92% 1%
75-79 ar 0% 2% 91% 6%
80-84 ar 0% 2% 87% 11%
85-89 ar 0% 1% 30% 68%
90-94 ar 0% 1% 24% 75%
95+ ar 0% 1% 15% 83%

Tilslutningen i de forskellige malgrupper til revaccinationsprogrammet er indtil videre hgj og
forventes at blive over 85% for hovedparten af malgrupperne (figur 10).

Figur 10: Tilslutning blandt inviterede til revaccination per. 21. november 2021
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Af figur 11 ses tilslutningen for de inviterede i forskellige uger, hvor det fremgar, at de perso-
ner som blev inviteret i uge 41 og 42 har en tilslutning pa ca. 75%.



Figur 11: Tilslutning til revaccination blandt inviterede pr. uge
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| figur 12 nedenfor ses der et fald i forekomsten blandt ansatte pa sygehuse sammenfaldende
med opstart af revaccination i uge 41.

Figur 12: Forekomsten af COVID-19 blandt ansatte pa sygehus
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Figur 13 viser, at antallet af bekraeftede tilfelde af COVID-19 pa plejehjem siden 1. januar
2021. Ud over den markante effekt af vaccinationsindsatsen i starten af aret, kan effekten af
igangsettelse af revaccination pa plejehjemmene ogsa aflaeses af grafen. Det ses dog ogsa, at
der i takt med en stigning i antal smittede i samfundet ogsa sker en stigning i gennembrudsin-
fektioner, pa trods af revaccination. Det skyldes formentligt, at en andel af personer pa pleje-
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hjem har et meget sveekket immunforsvar, der betyder, at de ikke genererer et effektivt im-
munrespons pa hverken primarvaccination eller revaccination. Det samlede antal smittede pa
plejehjem er dog fortsat lavt med ca. 50 tilfeelde ugentligt ud af en befolkningsgruppe pa mere
end 40.000 personer.

Figur 13: Antal bekraftede tilfeelde af SARS-CoV-2 pa plejehjem siden uge 21
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Testede beboere

- Bekreeftede tilfeelde beboere

- Bekreeftede tilfeelde blandt beboere med fuld effekt efter primaert vaccinationsforlgb
Bekraeftede tilfeelde blandt beboere med fuld effekt efter revaccination

Overvagning af vaccineeffektivitet i Danmark

Statens Serum Institut opger vaccineeffektiviten (VE) for COVID-19 vaccinerne. Opggarelsen
fra d. 1. november 2021* viser nu tydeligt, at vaccinernes effektivitet over for infektion med
SARS-CoV-2 svinder over tid. Faldet observeres mest udtalt blandt de >65-arige, hvilket for-
mentlig skyldes, at denne aldersgruppe ogsa er vaccineret farst, saledes at den aftagende vac-
cineeffektivitet overfor infektion primeert er et udtryk for aftagende immunitet efter vaccina-
tion over tid.

Opgarelsen viser ogsa, at vaccinernes effektivitet over for at beskytte mod indleeggelse som
folge af COVID-19 gennembrudssygdom fortsat ligger hajt, ogsd blandt de >65-arige, hvor
vaccinerens effektivitet overfor indleeggelse blandt de, der er ferdigvaccineret med BioN-
Tech-Pfizer og Moderna, ligger pa hhv. 76,1% (95% CI: 63,4-84,4) og 88,3% (95% ClI: 74,0-
94,7%).

4 Statens Serum Institut, d. 1. november 2021, COVID-19 — infektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet:
gennembrudsinfektion-covid19-uge44-2021-su21.pdf (ssi.dK)
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Seneste opgarelse fra den 12. november 2021° med data fra perioden 9. oktober til 6. novem-
ber viser saledes 0gsa fortsat god beskyttelse over for indleeggelse blandt de >65-arige med
vaccineeffektivitet overfor indleeggelse for BioNTech-Pfizer og Moderna pa hhv. 77.2% (95%
Cl: 69,6-82,9%) og 88,3% (95% CI: 79,8-93,2%).

Blandt revaccinerede personer >65 ar stiger vaccineeffektiviteten overfor infektion markant
efter 3. stik for BioNTech-Pfizer vaccinerede (73,2% [65,7-79,1%]) og der ses tilsvarende en
mindre stigning i vaccineeffektiviteten overfor indleeggelse (89,8% [82,6-94,0%]). Da >65-
arige, der er revaccineret med Moderna fortsat udger en relativ lille population praesenteres
vaccineeffektivitetsestimaterne overfor infektion og indlaeggelse aktuelt ikke for denne
gruppe, men forventes i forbindelse med et 3. stik at @ges pa linje med dem, der observeres
for BioNTech-Pfizer vaccinen.

Data fra perioden 9. oktober til 6. november viser, at vaccineeffektiviteten overfor infektion
blandt de <65-arige, der er feerdigvaccinerede med BioNTech-Pfizer eller Moderna er faldet
til hhv. 65.4% (64,4-66,4%) og 80,6% (79,4-81,7%) i forhold til tidligere periode (11. sep-
tember til 9. oktober), hvor vaccineeffektiviteten var 78,7% (77,5-79,8%) og 89,4% (87,9-
90,7%)°.

Vaccineeffektiviteten overfor indlaeggelse er fortsat hgj (93.0% (90,7-94,7%) for BioNTech-
Pfizer og 94,2% (88,7-97,1%) for Moderna). Blandt revaccinerede personer <65 ar stiger vac-
cineeffektiviteten overfor infektion for bade BioNTech-Pfizer (83,9% [80,2-87,0%]) og Mo-
derna (90,4% [85,2-93,7%]). Da der er fa indleeggelser efter revaccination blandt personer un-
der 65 ar opgares vaccineeffektiviteten ikke.

Overordnet viser vaccineeffektivitetsberegningerne at revaccination med et 3. stik markant
gger beskyttelsen over for infektion, og bade blandt personer bade over og under 65 ar.

Dokumentation

Godkendelse til revaccination af personer over 18 ar

EU-Kommissionen har godkendt, at en 3. dosis Comirnaty® samt en 3. dosis Spikevax® kan
gives som revaccination til personer pa 18 ar eller derover tidligst 6 maneder efter 2. dosis i
det primaere vaccinationsregime. For Comirnaty® geelder, at der kan revaccineres med en fuld
dosis (30 mikrogram) . For Spikevax® gelder, at der kan revaccineres med en halv dosis (50
mikrogram)®. Begge behandlingsregimer er séledes godkendt og kan gives on-label.

5 Statens Serum Institut, d. 12. november 2021, COVID-19 — infektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet:
® Statens Serum Institut, d. 15. oktober 2021, COVID-19 — infektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet:
" EMA produktresume Comirnaty®. Tilgaet 9. november 2021.

8 EM produktresume Spikevax®. Tilgaet 9. november 2021:
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BioNTech-Pfizer har i en pressemeddelelse oplyst, at supplerende data fra godkendelsesstu-
diet af Comirnaty® til revaccination er blevet indsendt til de amerikanske leegemiddelmyndig-
heder FDA og de europaiske laegemiddelmyndigheder EMA?®. BioNTech-Pfizer har ogsa re-
fereret data ved det seneste mgde i det amerikanske vaccinationsudvalg ACIP afholdt i regi af
det amerikanske smitteagentur CDC den 19. november 2021%°. Data er aktuelt endnu ikke
indsendt til EMA.

Det supplerende materiale omfatter data fra ca. 10.000 studiedeltagere i et fase 3 studie, der er
en forlengelse af det primere godkendelsesstudie, der havde forsggsdeltagere som alle var 16
ar eller derover. Alle forsggsdeltagerne havde gennemfart et primaert vaccinationsregime be-
stdende af to doser Comirnaty®. De blev randomiseret til at modtage revaccination med enten
Comirnaty® eller placebo mindst 6 maneder efter 2. dosis (i alt 14,8% blev revaccineret i in-
tervallet >6 maneder-<8 méneder; 16,1% blev revaccineret i intervallet >8 maneder-<10 ma-
neder, 65,3% blev revaccineret i intervallet >10 maneder-<12 maneder, mens kun fa blev re-
vaccineret efter kortere tid end 6 maneder eller lengere tid end 12 maneder). Mediantiden
mellem 2. dosis og revaccination var ca. 11 maneder. Der var ca. 50% kvinder hhv. maend i
studiet. Medianalderen af studiedeltagerne var 53 ar. | alt 55,5% af studiedeltagerne var 16-55
ar (heraf 0,9% 16-17 ar, og 54,6% 18-55 ar), mens 44,5% var >55 ar (heraf 21,2% 56-64 ar,
0g 23,3% >65 ar). Ved baseline havde 94,5% negativ SARS-CoV-2 status, mens 5,4% havde
positiv SARS-CoV-2 status. For 0,2% var SARS-CoV-2 status ukendt.

Effekt blev opgjort 7 degn efter revaccination, og median opfelgningstid var 2,5 maneder.
Overordnet viste resultaterne en effekt af revaccination mod COVID-19 i en periode, hvor
epidemien var domineret af Delta-varianten. Den observerede effekt var lidt hgjere blandt 16-
55 arige (96,5%, 95% konfidensinterval 89,3%-99,3%) og lidt lavere blandt >55 arige
(93,1%, 95% konfidensinterval 78,4%-98,6%).

De hyppigste bivirkninger var lokale symptomer fra indstiksstedet (op til 21%), mens der af
systemiske bivirkninger blev rapporteret fx feber, treethed og kulderystelser (op til 21%), mu-
skel- og ledsmerter (op til 6,7%), hovedpine (op til 5,6%) havede lymfeknuder (2,7% efter
revaccination sammenlignet med 0,4% efter 2. stik i den primare vaccination) og kvalme og
diare (op til 1,7%). Der blev rapporteret 3 bivirkninger, som blev kategoriseret som alvorlige
og med sandsynlig sammenhang til Comirnaty®. Det drejer sig om 1 tilfeelde af hjerteban-
ken, der opstod 8 dagn efter revaccination og forsvandt 10 dagn efter vaccination, og 2 til-
feelde af forhgjede leverenzymer hhv. 5 degn efter revaccination (forsvundet 37 dagn efter
vaccination) og 49 dagn efter revaccination (fortsat til stede ved data cut-off, men efterfal-
gende vurderet som verende en mulig bivirkning til atorvastatin behanding). Der blev ikke

% Pfizer-BioNTech pressemeddelelse 9. november 2021.

10 pfizer praesentation 19. november 2021. Efficacy & Safety of BNT162b2 booster — C4591031 2 months in-
terim analysis.
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observeret tilfelde af hjertemuskebetendelse (myokarditis) eller hjertehindebeteendelse (peri-
karditis).

Vidensgrundlag vedr. revaccination
Sundhedsstyrelsen foretager Igbende systematiske litteratursggninger vedrgrende gennem-
brudsinfektion efter primaervaccination'! og revaccination mod COVID-19%,

I tidligere notater om revaccination er resultaterne af litteratursggningerne til og med uge 40
2021 omtalt™®, Siden er der i litteratursggningerne til og med uge 47 i alt identificeret 9 nye
studier vedr. revaccination og 18 nye studier vedr. gennembrudsinfektion. Desuden er der
suppleret med studier identificeret andetsteds, fx referencelister. | det falgende gennemgas de
vigtigste nye studier. vedr. effektivitet og sikkerhed.

Alle de identificerede studier var observationelle studier, og tiltroen til evidensen er derfor
som udgangspunkt lavere, end hvis der var tale om randomiserede kontrollerede studier (lod-
treekningsstudier). Observationelle studier har stgrre risiko for confounding (systematiske fejl,
der ikke kan kontrolleres for statistisk) og selektiv rapportering, og de skal derfor tolkes med
forsigtighed. | flere af de studier, der udregner vaccineeffektivitet, er der fx ikke taget til-
streekkelig hgjde for, at testmanstrene for vaccinerede hhv. uvaccinerede personer er forskel-
lige. Denne form for bias kan medfare en fejlestimering af vaccineeffektivitet, seerligt over for
beskyttelse mod smitte.

Gennembrudsinfektion efter primaervaccination
En reekke studier har vurderet risikoen for gennembrudsinfektion med COVID-19 efter afslut-
tet primaervaccination og konsekvenserne heraf.

Et registerbaseret kohortestudie undersggte aftagende immunitet efter vaccination med
Comirnaty® i Israel. Der blev indsamlet data vedrgrende bekraeftet COVID-19 infektion og
alvorligt forleb med COVID-19 i perioden 11. juli 2021 til 31. juli 2021 for alle israelere, der
var fuldt vaccineret far juni 2021. 1 alt 4.791.398 personer bidrog med data, og blandt disse
havde 13.426 haft en positiv PCR test, mens 403 havde haft alvorlig COVID-19. Generelt var
personerne &ldre, desto tidligere de var vaccineret pga. Israels risikobaserede vaccinestrategi.
Raten af bekraeftet SARS-CoV-2 infektion viste en tydelig stigning med tid fra vaccination.
Blandt personer >60 ér, der var feerdigvaccineret i anden halvdel af januar, var raten af be-
kreeftede infektioner pr. 1000 personer i lgbet af studieperioden 3,3, mens den kun var 2,2 pr.
1.000 personer blandt personer, der var ferdigvaccineret i anden halvdel af februar, og 1,7 pr.

11 Sundhedsstyrelsen, Sagsnummer 05-0600-1201.
12 Sundhedsstyrelsen, Sagsnummer 05-0600-1090.
13 Sundhedsstyrelsen, 28. september 2021. Vedr. revaccination mod COVID-19.

Sundhedsstyrelsens, 15. oktober 2021. Plan for revaccination (FASE I1):
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1.000 personer blandt personer, der var feerdigvaccineret i anden halvdel af marts. For andre
aldersgrupper defineret ved artier blev der set et lignende manster. Hvad angar alvorligt for-
lob med COVID-19, blev der blandt fuldt vaccinerede personer >60 ar set 0,34 tilfeelde pr.
1.000 personer blandt dem, der var feerdigvaccineret i januar, 0,26 tilfeelde pr. 1.000 personer
blandt dem, der var feerdigvaccineret i februar, 0,15 tilfeelde pr. 1.000 personer blandt dem,
der var feerdigvaccineret i marts, og 0,12 tilfaelde pr. 1.000 personer blandt dem, der var feer-
digvaccineret i april/maj. Der var for fa alvorlige tilfeelde blandt yngre personer til at drage
konklusioner vedr. vaccineeffektivitet mod alvorlig COVID-19 14,

Et retrospektivt kohortestudie inkluderede ca. 3,4 millioner personer deekket af Kaiser Perma-
nentes sundhedsorganisation fra 14. december 2020 til 8. august 2021. For fuldt vaccinerede
personer (Comirnaty®) var effektiviteten mod SARS-CoV-2 infektion 73% (95% Kl 72-74),
og effektiviteten mod indleeggelse var 90% (95% KI 89-92). Den samlede effektivitet mod in-
fektion faldt fra 88% (86-89) under farste maned efter fuld vaccination til 47% (43-51) efter 5
maneder. Sekventerede praver viste, at vaccineeffektiviteten mod Delta-varianten var hgj i lg-
bet af farste maned efter fuld vaccination (93% (95% K1 85-97)) men faldt til 53% (95% KI
39-65) efter 4 maneder. Vaccineeffektiviteten mod indleeggelseskraeevende infektion med
Delta-varianten var 95% (95% KI 84-96) i op til 6 maneder efter vaccination®®.

Et registerbaseret kohortestudie undersggte vaccineeffektiviteten pa symptomatisk COVID-19
sygdom, indlaeggelser og ded i en periode pa 9 maneder efter primarvaccination fra 13. de-
cember 2020 til 8. september 2021. | alt indgik ca. 10,6 millioner personer. For et feerdiggjort
2 dosis Comirnaty® regime toppede vaccineeffektiviteten mod risiko for smitte pa 94,9%
(95% K1 94,5-95,2) efter 2 maneder (efter farste dosis) og faldt derefter til 70,1% (95% KI
68,9-71,2) efter 7 maneder. Vaccineeffektiviteten mod indlaeggelseskrevende COVID-19 top-
pede pa 96,4% (95% K 94,7-97,5) og faldt derefter til 87,7% (95% K1 84,3-90,4) efter 7 ma-
neder. Vaccineeffektiviteten mod dad toppede pa 95,9% (95% Kl 92,9-97,6) efter 2 maneder
og faldt derefter til 88,4% (95% K1 83,0-92,1) efter 7 maneder. For et feerdiggjort 2 dosis Spi-
kevax® regime toppede vaccineeffektiviteten mod risiko for smitte pa 96,0% (95% K1l 95,6-
96,4) efter 2 maneder og faldt derefter til 81,9% (95% K1 81,0-82,7) efter 7 maneder. Vacci-
neeffektiviteten mod indleeggelseskreevende COVID-19 toppede pa 97,5% (95% K 96,3-
98,3) og faldt derefter til 92,3% (95% K| 89,7-94,3) efter 7 maneder. Vaccineeffektiviteten
mod dgd toppede pa 96,0% (95% K1 91,9-98,0) efter 3 maneder og faldt derefter til 93,7%
(95% K1 90,2-95,9 efter 7 maneder. For bade Comirnaty® og Spikevax® var mgnstret i stig-
ningen og faldet i vaccineeffektivitet ensartet pa tveers af alder og kan, og for begge vacciner
var vaccineeffektiviteten lavest i gruppen pa >65 ar®,

14 Goldberg Yair et al. Waning immunity after the BNT162b2 vaccine in Israel. NEJM 2021, 27. oktober.

15 Tartof SY et al. Effectiveness of mMRNA BNT162b2 COVID-19 vaccine up to 6 months in a large integrated
health system in the USA: a retrospective cohort study. Lancet 2021 16. oktober, vol 398 (10309), 1407-1416.

16 Lin DY et al. Effectiveness of COVID-19 vaccines in the United States over 9 months: surveillance data from
the state of North Carolina. Preprint. MedRxiv 26. oktober 2021.
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Et kohortestudie blandt 427.905 finske sundhedsansatte fra december 2020 til oktober 2021
viste, at effektiviteten af et to-dosis primeert vaccinationsregime med mRNA vaccine mod
SARS-CoV-2 infektion var 82% (95% K1 79-85%) inden for de farste 14-90 dagn efter 2. do-
sis. Men over tid aftog effektiviteten og var 62% (55%-68%) 91-180 degn efter 2. dosis. |
samme periode blev der ikke observeret faldende effektivitet mod indlaeggelseskraeevende CO-
VID-19 sygdom?’.

Et retrospektivt kohortestudie undersggte personer, der tidligere havde haft en positiv SARS-
CoV-2 test. | alt 10.024 personer, der var vaccineret mod COVID-19 med enten Comirnaty®,
Spikevax® eller COVID-19 Vaccine Janssen® mindst 2 uger far deres SARS-CoV-2 infek-
tion, blev inkluderet. Disse blev matchet med 9.479 personer, der havde haft en positiv
SARS-CoV-2 test, og som ikke var vaccineret. Studiet viste, at vaccination mod COVID-19
var associeret med lavere risiko for ded, kompromitteret vejrtreekning, indleggelse pa inten-
siv afdeling, intubation/assisteret vejrtreekning, hypoxami, behov for iltbehandling, myokar-
ditis, hyperkoagulopati/vengs tromboemboli, kramper, psykotisk sygdom og hartab. Derimod
var der blandt vaccinerede og uvaccinerede ikke forskel i forekomsten af en reekke andre fal-
getilstande efter COVID-19 inklusiv senfalger efter COVID-19, nyresygdom, type 2 diabetes,
humar- og angst sygdomme og sgvnforstyrrelser®.

Et israelsk kohortestudie, der inkluderede voksne over 16 ar vaccineret med Comirnaty® un-
dersggte gennembrudsinfektioner i to grupper; en gruppe der blev tidligt vaccineret i januar-
februar 2021 (935.781 personer) og en anden gruppe vaccineret i marts-april 2021 (416.663
personer). Studiet opgjorde aldersrelaterede gennembrudsinfektioner i forhold til vaccinati-
onstidspunktet. Incidensraten af gennembrudsinfektioner per 10.000 for personer, der blev
feerdigvaccineret i januar, februar, marts og april, var hhv. 36.5 (95% CI1 34.8-38.2), 33.65
(95% CI 31.9-35.3), 23.06 (95% CI 21.5-24.6), og 16.98 (95% CI 13.1-20.8). | opfalgnings-
perioden, hvor tidligt vaccinerede blev matchet individuelt med sent vaccinerede, blev der
konstateret 1.151 gennembrudsinfektioner i den tidligt vaccinerede gruppe og 760 i den sene
vaccinerede gruppe. Efter kontrol for underliggende komorbiditeter, blev der fundet en 51%
(P < 0.001) gget risiko for gennembrudsinfektion i gruppen, der blev vaccineret tidligt. Efter
aldersstratificering fandt de samme trend pa tveers af aldersgrupper. Studiet har flere potenti-
elle bias i forhold til forskellig adfeerd og underliggende sygdomme i de forskellige grupper,
som der dog kontrolleres for?®,

17 Poukka E et al. Cohort study of COVID-19 vaccine effectiveness among healthcare workers in Finland, De-
cember 2020-October 2021. Preprint. MedRxiv 4. november 2021.

18 Taquet M et al. Six-months sequelae of post-vaccination SARS-CoV-2 infections: a retrospective cohort study
of 10,024 breakthrough invections. Preprint. MedRxiv 26. oktober 2021.

19 Mizrahi et al. 2021. Correlation of SARS-CoV-2-breakthrough infections to time-from-vaccine
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Et israelsk studie har i et tidligere notat veeret refereret, da det foreld i preprint. Det er nu pub-
liceret. Studiet dokumenterer aftagende effekt af primarvaccination over tid. Studiet sammen-
ligner maengden af virus (viral load) ved gennembrudsinfektion hos vaccinerede med mang-
den af virus hos personer der ikke er vaccineret og smittet. Studiet viser, at seks maneder efter
afsluttet primarvaccination er virusmangden hos vaccinerede personer med gennembrudsin-
fektion den samme som hos personer, der ikke er vaccineret og smittet. Studiet viser, at der 6
maneder efter primarvaccination ikke laengere pavises forskel pa virusmangde ved smitte.
Studiet viser samtidigt, at man ved revaccination far genetableret effekten fra primarvaccina-
tion og at revaccination reducerer smitterisikoen i forbindelse med gennembrudsinfektioner —
0gsé med Delta-varianten®,

Sammenfatning vedr. gennembrudsinfektion

Studieresultaterne bekraefter, at bade Comirnaty® og Spikevax® giver anledning til hgj be-
skyttelse mod bade smitte med COVID-19, men iser indleeggelseskreevende sygdom og ded.
Effektiviteten er hgjst ca. 2 maneder efter afsluttet primaervaccination og begynder herefter at
aftage. Efter ca. 6 maneder er der reduceret vaccineffektivitet overfor infektion, mens vacci-
neeffektiviteten overfor indleeggelseskraevende sygdom fortsat i hgj grad er bevaret. Studiere-
sultater stgtter ogsa, at forlgbet med COVID-19 generelt er mildere, hvis man trods vaccina-
tion oplever en gennembrudsinfektion, sammenlignet med forlgbet af COVID-19 hvis ikke
man er vaccineret.

Effekt af revaccination

Effekterne af revaccination baseres i de forskellige studier pa forskellige effektmal. Dels ved
maling af antisoftitre efter revaccination og dels ved effekt af revaccination pa infektion og
alvorlig sygdom, herunder indleeggelse.

Studierne, der ligger til grund for godkendelsen af revaccination med Comirnaty® og Spike-
vax®, er non-inferiority studier, hvor der pa baggrund af observation af sammenlignelig stig-
ning i antistof titer efter 2. stik hhv. 3. stik konkluderes sammenlignelig effekt. Dette sker pa
baggrund af i alt 210 studiedeltagere i revaccinationsstudiet for Comirnaty®?% og 149 studie-
deltagere i revaccinationsstudiet for Spikevax®?2.

Et prospektivt kohortestudie inddrog data fra ca. 4,6 millioner israelere, der enten kun var pri-
meert vaccinerede med Comirnaty®, eller som havde faet et tredje stik for >12 dage siden.
Blandt dem, der kun var primeert vaccinerede, var der ca. 91 millioner persondage og 80.900
bekreeftede COVID-19 infektioner, 1.140 tilfeelde af sveer sygdom og 178 dgdsfald. Blandt

20 _evine-Tiefenbrun M et al. Viral loads of Delta-variant SARS-CoV-2 breakthrough infections after vaccina-
tion and booster with BNT162b2. Nature Medicine 2021, 2. november.

2L FDA Briefing document. Application for licensure of a booster dose for Comirnaty® (COVID-19 Vaccine,
mNRA). 17. september 2021.

22 FDA Briefing document. EUA amendment request for a booster of the Moderna COVID-19 vaccine. 14. okto-
ber 2021.
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dem, der havde modtaget 3. stik, var der ca. 86 millioner persondage og 5.708 bekreftede in-
fektioner, 158 tilfeelde af svaer sygdom og 23 dadsfald. | gruppen, der modtog 3. stik, var der
relativt flere maend (49,1% vs. 47,8%), flere personer pa >70 ar (30,2% vs. 11,6%), feerre per-
soner <40 ar (16,6% vs. 46,0%) og flere personer, som modtog deres 2. dosis i januar 2021
(43,9% vs. 13,1%). Der blev justeret for disse forskelle mellem grupperne i den statistiske
analyse.

Nar man sammenlignede dem, der kun var primeert vaccinerede med dem, der var revaccine-
rede, sa man en hgjere smitteforekomst blandt dem, der kun var primert vaccinerede. Rate ra-
tio for kun primeert vaccinerede relativt til revaccinerede for infektion: >60 ar 12,4 (95% kon-
fidensinterval (K1) 11,9-12,9), 50-59 arige 12,2 (95% K1 11,4-13,1), 40-49 arige 9,7 (95% KI
9,2-10,4), 30-39 arige 8,8 (95% KI 8,2-9,5), 16-29 arige 17,6 (95% K1 15,6-19,9). Nar man
sammenlignede dem, der kun var primart vaccinerede med dem, der var revaccinerede, sa
man en hgjere forekomst af alvorlig COVID-19 blandt dem, der kun var primart vaccinerede.
Rate ratio for kun primaert vaccinerede relativt til revaccinerede for alvorlig COVID-19: >60
ar 18,7 (95% K1 15.7-22,4), 40-59 arige 22,0 (95% Kl 10,3-47,0). For endemalet ded kunne
der pga. lavt antal observationer kun analyseres i gruppen pa >60 ar. Nar man sammenlignede
dem, der kun var primert vaccinerede med dem, der var revaccinerede, sa man en hgjere fore-
komst af dgd af COVID-19 blandt dem, der kun var primart vaccinerede. Rate ratio for kun
primeert vaccinerede relativt til revaccinerede for ded af COVID-19: >60 ar 14,7 (95% Kl 9,4-
23,1)%,

Et israelsk registerbaseret case-control studie undersggte effekten af revaccination pa alvorlig
COVID-19 sygdom. Undersggelsen baserer sig pa data fra 30. juli 2021 til den 23. september
2021, som var sammenfaldende med fjerde smittebglge i Israel og hvor deltavarianten var den
dominerende variant. | alt 728.321 personer pa 12 ar eller derover, som havde modtaget den
tredje dosis af BNT162b2-vaccinen bidrog med data. Disse personer blev matchet 1:1 med
728.321 individer pa baggrund af potentielle konfoundere: alder, kan, bopel, underliggende
kroniske sygdomme, kalendermaned for 2. dosis, samt antal PCR-test udfart i ni maneder op
til indexdato (som udtryk for adfeerd i forhold til COVID-19). Undersggelsen omfattede i alt
over 12.000.000 persondages opfelgning. Deltagerne blev lgbende placeret i analysegruppene
baseret pa deres skiftende vaccinationsstatus. Saledes flyttede 198.476 personer fra den uvac-
cinerede kohorte til den vaccinerede kohorte i lgbet af studiet.

Deltagerne havde en medianalder pa 52 ar (IQR 37-68), og 51 % var kvinder. Den gennem-
snitlige opfelgningstid var 13 dage (IQR 6-21) i begge grupper. Effekten vurderet mindst 7
dage efter modtagelse af den tredje dosis, sammenlignet med kun modtagelse af to doser for
mindst 5 maneder siden, blev estimeret til at vaere 93 % (95% K1 88— 97) lavere risiko for
COID-19-relateret indlaeggelse, 92 % (95% KI 82-97 for alvorlig sygdom og 81 % (95% KI
59-97) for COVID-19-relateret dgd. Effekten var ens for forskellige kan, aldersgrupper (aldre

23 Bar-On YM et al. Protection across age groups of BNT162b2 vaccine booster against COVID-19. Preprint.
MedRxiv 7. oktober 2021.
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40-69 og 70+) og antal komorbiditeter. Undersggelsen inkluderede ogsa en analyse pa befolk-
ningsniveau, som viste, at infektionsraten begyndte at falde for hver aldersgruppe 7-10 dage
efter, at den pagealdende aldersgruppe blev inviteret til reavaccination.

Praeliminere data fra et prospektivt kohortestudie, hvor 346 ansatte i sundhedssektoren mod-
tog revaccination med Comirnaty® efter mediant 32 uger viste stigende antistoftiter hos alle
undtagen 2 studiedeltagere. Hos 95,7% af studiedeltagerne oversteg antistoftiteren efter revac-
cination gvre greense for kvantifikation i den anvendte analysemetode. Der er altsa tale om et
robust antistof respons hos langt starstedelen af de revaccinerede. Data kan ikke kobles til kli-
nisk effekt pa beskyttelse mod infektion, indleeggelseskraeevende sygdom eller ded. Der blev
ikke rapporteret alvorlige bivirkninger?,

Data fra et israelsk kohortestudie har undersagt effekten af revaccination pa infektion og svear
sygdom hos personer under 60 ar. | studiet er den daglige gennemsnitincidens sammenlignet
mellem tre grupper, herunder primarvaccinerede (modtaget 1-2 dosis for mere end 6 maneder
siden), og revaccinerede (modtaget 3. stik mindst 7 dage tidligere) samt uvaccinerede. Daglig
gennemsnitsincidens (per 100.000) for infektioner i gruppen under 60 ar var 66,9 (95% ClI:
57,6-76,2) i gruppen som var primarvaccineret, sammenlignet med 14,8 (95% ClI: 11,7-17,9)
i gruppen som havde faet et 3. stik svarende til en incidens ratio pa 0,22 (95% CI: 0,22-0,23).
Incidencen var generelt lavere hos personer over 60 ar (1-2 doser: 39, 95% Cl: 33,9-44,1; 3
doser: 6,2, 95% Cl: 5,2-7,2) svarende til en incidens ratio pa 0,16 (95% CI: 0,15-0,17). For
svaer sygdom var incidensen for personer under 60 ar, som var primervaccineret, 0,18 (95%
Cl: 0,15-0,21) og blandt &ldre over 60 ar, som havde faet 3. stik, var der meget fa (ingen
svare infektioner i gruppen, der havde faet 3. stik, i 50% af follow-up perioden) med sveer
sygdom (0,06, 95% CI: 0,04-0,09), svarende til en incidensratio pa 0,33 (95% ClI: 0,21-0,52).
I gruppen af &ldre over 60 ar, der havde faet 3. stik, var incidensen af sveer sygdom 0,51
(95% CI: 0,41-0,61) sammenlignet med gruppen, der var primarvaccineret, 4,29 (95% CI:
3,86-4,73) svarende til en incidens ratio pa 0,12 (95% CI: 0,10-0,14). Der blev observeret en
tendens til feerre nye tilfeelde hos ikke-vaccinerede under 60 ar, muligvis pa grund af revacci-
nations begyndende effekt pa den samlede praevalens, eller pa grund af nyligt implementerede
restriktioner i Israel, som det ikke var muligt for forskergruppen af adskille eller kontrollere
for?,

Et case-kontrol studie sammenlignede vaccinationsstatus blandt symptomatiske personer over
50 ar med PCR-bekraftet COVID-19 med vaccinationsstatus fra symptomatiske personer >50
ar med en negativ test. Tests blev inkluderet fra uge 37, 2021, og frem (revaccination blev til-
budt fra 15. september 2021 (uge 37)). | alt 271.747 tests indgik. | alt 13.569 tests stammede

fra ikke-vaccinerede personer, 149.434 stammede fra personer revaccineret med Vaxzevria®,
0g 84.506 stammede fra personer revaccineret med Comirnaty® (revaccination defineret som

24 Saiag E et al. Immunogenicity of a BNT162b2 vaccine booster in health-care workers. Korrespondance Lancet
11. Oktober 2021.

%5 Bomze et al, 2021. Effect of a nationwide booster vaccine rollout in Israel on SARS-CoV-2 infection and se-
vere illness in young adults
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en 3. dosis mindst 140 dage efter en 2. dosis). Vaccineeffektiviteten steg i dagene efter revac-
cination og stabiliserede sig omkring dag 11. Vaccineeffektiviteten blandt personer over 50
ar, der havde modtaget bade primarvaccination og revaccination med Comirnaty® sammen-
lignet med dem, der kun havde modtaget primarvaccination med Comirnaty®, var 84,4%
(95% konfidensinterval 82,8-85,8). Revaccination med Comirnaty® medfgrte altsa en signifi-
kant stigning i beskyttelsen mod symptomatisk COVID-19 blandt personer >50 ar sammen-
lignet med dem, der kun havde modtaget primaervaccination?®.

Sammenfatning vedr. forventet effekt af revaccination

Dokumentation fra de seneste studier viser fortsat, at der er god effekt af revaccination. Effek-
ten af revaccination dokumenteres bade ved et stigende niveau af antistoffer og ved reduktion
af infektion og alvorlig sydom, herunder indleeggelse. Effekten ved revaccination ses pa tveers
af aldersgrupper og reducerer risikoen for smitte med COVID-19, alvorligt forleb med CO-
VID-19 og dad af COVID-109.

Sikkerhed ved revaccination

Der indgar 306 personer i godkendelsesstudiet af revaccination med Comirnaty® og 344 per-
soner i godkendelsesstudiet af revaccination med Spikevax®2"?8, Der ses generelt sammenlig-
nelig reaktogenicitet efter 2. hhv. 3. stik. Reaktogeniciteten var typisk mild til moderat og for-
tog sig spontant i lgbet af fa degn. For begge vacciner ses gget forekomst af haevede lymfe-
knuder efter 3. stik sammenlignet med 2. stik (Comirnaty® (hele studiepopulationen): 5,2%
vs. 0,4%; Spikevax® (18-<65 ar): 24,8% vs. 11,6%, Spikevax® (>65 ar): 5,3% vs. 4,7%).
Der er ikke observeret alvorlige bivirkninger inden for de farste 30 dggn efter revaccination
med hverken Comirnaty® eller Spikevax®. Men i forhold til at vurdere sikkerhedsprofilen af
revaccination med vaccinerne er det systematiske erfaringsgrundlag fra godkendelsesstudi-
erne ikke stort.

Der foregar en lgbende overvagning af vaccinationsindsatsen, herunder revaccination, i bade
Danmark og udlandet. Leegemiddelstyrelsens bivirkningsovervagning har indtil nu ikke resul-
teret i sikkerhedssignaler, der giver mistanke om alvorlige bivirkninger i forbindelse med re-
vaccination?®.

I det amerikanske Center for Disease Control and Preventions COVID-data tracker weekly re-
view angives 5. november 2021, at ca. 21,5 millioner revaccinationsdoser er administreret i

% Andrews N et al. Effectiveness of BNT162b2 (Comirnaty, Pfizer-BioNTech) Covid-19 booster vaccine against
COVID-19 related symptoms in England: test negative case-control study. Preprint. MedRxiv 15. November
2021.

2T EMA produktresume Comirnaty®, tilgaet 8. november 2021.

28 EMA produktresume Spikevax®, tilget 8. november 2021.

2 | egemiddelstyrelsen, tilgéet 15. november 2021, Indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner:
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USA til personer, der havde gennemfart et afsluttet primeervaccinationsregime. Det rappor-
teres, at de observerede bivirkninger efter revaccination ogsa af stgrre befolkningsgrupper lig-
ner dem, der er set efter 2. stik. De hyppigst rapporterede bivirkninger efter revaccination er
feber, hovedpine, treethed og smerte pa injektionsstedet, og de fleste bivirkninger var milde til
moderate3L,

Sundhedsmyndighederne i Storbritannien, hvor revaccination anbefales til personer pa 50 ar
eller derover, ansatte i sundheds- og socialsektoren og yngre personer med gget risiko for al-
vorlig forlgb med COVID-19, informerer om, at man forventeligt kan opleve de samme bi-
virkninger efter 3. stik som efter 2. stik®.

Dette fase 1/2 studie havde til formal at undersgge sikkerhed, bivirkninger, herunder reakto-
genicitet og bedste dosis. Studiet var ublindet studie og inkluderede i alt 458 raske voksne
personer, der havde afsluttet primarvaccination mod COVID-19 mindst 12 uger far revacci-
nation med enten Comirnaty®, Spikevax® eller COVID-19 Vaccine Janssen®. Heterolog re-
vaccination var tilladt. I alt blev der inkluderet 50 personer, der havde modtaget Comirnaty®
bade som primarvaccination og revaccination, og 51 personer der havde modtaget Spikevax®
bade som primarvaccination og revaccination. I studiet blev der brugt 100 mikrogram Spike-
vax® ved revaccination, hvilket er dobbelt dosis i forhold til det godkendte revaccinationsre-
gime. Blandt de homologt revaccinerede var der inden for de ferste 7 degn efter revaccination
generelt lidt flere tilfeelde af lokal reaktogenicitet blandt dem, der havde modtaget Comir-
naty® sammenlignet med dem, der havde modtaget Spikevax®. Omvendt var der generelt lidt
flere tilfeelde af systemisk reaktogenicitet blandt dem, der havde modtaget Spikevax® sam-
menlignet med dem, der havde modtaget Comirnaty®. De fleste tilfeelde af reaktogenicitet var
af mild til moderat karakter, men der var enkelte, der modtog Spikevax®, der oplevede sveer
reaktogenicitet, som forhindrede normal daglig aktivitet (sveere tilfelde af kulderystelser, fe-
ber, hovedpine, muskelsmerter eller kvalme). Dette farste, forelgbige studie indikerede at ho-
molog og heterolog revaccination var sasmmenlignelig hvad angar effekt og sikkerhed. Det er
efterhanden forholdsvis veletableret at heterolog revaccination forventes at give mindst ligesa
hgj effekt som homolog vaccination. Viden om sikkerhed af heterolog revaccination er dog
stadigt begraenset®?.

Der er efter ibrugtagning af COVID-19 vaccinerne indberettet tilfelde af myokarditis
(beteendelse i hjertemusklen) og perikarditis (beteendelse i hjertehinden) i efterforlgbet

%0 CDC, d. 5. november 2021, COVID-data tracker weekly review:

3L ACIP, Early safety monitoring for additional COVID-19 vaccine doses: Reports to VAERS and v-safe. 21.
oktober 2021.

32 Gov.uk. COVID-19 vaccination: a guide to booster vaccination. 19. oktober 2021.

33 Atmar RL et al. Heterologous SARS-CoV-2 booster vaccinations — preliminary report. MedRxiv d. 13. okto-
ber 2021. Preprint:
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af vaccination. EMAs bivirkningskomité, PRAC, har pa dén baggrund konkluderet, at
myokarditis og perikariditis kan opsta i meget sjeldne tilfelde efter vaccination med
Comirnaty® eller Spikevax®2*. | Danmark er der indtil nu givet mere end 8,8 mio. doser vac-
cine mod COVID-19 og Laegemiddelstyrelsen har per 9. november 2021 vurderet 163 indbe-
retninger om myokarditis og perikarditis efter vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®.
| 64 tilfelde med myokarditis og 35 tilfeelde af perikarditis kan det ikke udelukkes, at vacci-
nen har veeret en medvirkende arsag. | 10 tilfeelde er det ikke muligt at vurdere, om tilstanden
er forarsaget af vaccinen eller sygdomsforhold hos borgeren. De indberettede tilfalde er for-
trinsvis set blandt yngre maend under 30 ar, forekommer oftere efter 2. dosis end 1. dosis og
de fleste tilfeelde er milde og overstaet inden for fa dage.

Sundhedsstyrelsen udmeldte den 6. oktober, at barn og unge under 18 ar fortsat vil blive vac-
cineret med Comirnaty®, og at Sundhedsstyrelsen vil falge vurderingen fra EMA, vedrgrende
risikoen for myokarditis efter vaccination med Spikevax®%® nar denne foreligger. Moderna
har den 25. oktober 2021 i en pressemeddelelse annonceret forelgbige resultater af deres stu-
die vedr. Spikevax® til bgrn i alderen 6-11 &r®. Firmaet har indsendt data til godkendelse i
FDA og EMA, og EMA har i en pressemeddelelse 10. november 2021 meddelt, at de har star-
tet en vurdering af Spikevax® til bgrn i alderen 6-11 ar®’.

For bade Moderna og BioNTech-Pfizer vaccinerne var godkendelsesstudierne for booster do-
ser sma; data er stratificeret for 18-55 ar og 65-85 ar aldersgrupper, og der er fa deltagere i
gruppen > 65 ar. Derfor er det baseret pa godkendelsesstudierne ikke muligt formelt at udtale
sig om bivirkningsprofilen a&ndres med faldende alder igennem intervallet 65 ar til 18 ar. Data
fra godkendelsesstudierne tyder dog ikke pa forveerret bivirkningsprofil for 18-55 arige, ver-
sus 65-85 arige®.

For begge mRNA-vacciner var bivirkningsprofilen efter boostervaccination sammenlignelig
med bivirkningsprofilen efter 2. stik i primarvaccination, dog med undtagelsen at frekvensen
af lymphadenopati var hgjere efter boostervaccination. Ved primervaccination stiger frekven-
sen af myokarditis med faldende alder i intervallet 65 til 18 ar for begge mMRNA vacciner, og

34 EMA, d. 9. Juli 2021, tilgaet d. 15. November 2021,

Comirnaty and Spikevax: possible link to very rare cases of myocarditis and pericarditis: Comirnaty and
Spikevax: possible link to very rare cases of myocarditis and pericarditis | European Medicines Agency (eu-
ropa.eu)

35 Nyhed Sundhedsstyrelsen d. 6. oktober 2021:

36 Pressemeddelelse fra Moderna d. 25. oktober 2021:
37 Pressemeddelelse fra EMA d. 10. november 2021:
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da bivirkningsprofilerne efter boostervaccination og efter 2. stik i primervaccination er sam-
menlignelige (se ovenfor), forventes det at ogsa at frekvensen af myokarditis vil stige med
faldende alder i intervallet 65 til 18 &r for begge mRNA vacciner efter boostervaccination®.

Det forventes at sikkerhedsdata fra et stgrre godkendelsesstudie for homolog boost med
Comirnaty® i personer > 12 &r vil veere tilgaengelig indenfor kort tid*°.

Sammenfatning vedr. sikkerhed ved revaccination

Overordnet bekrefter den hidtidige overvagning af revaccinationsindsatsen samt den lgbende
litteratursggning, at reaktogeniciteten er sammenlignelig efter 2. og. 3. stik. Datamaterialet er
fortsat begraenset, men det er endvidere forventningen, at der kun vil vere fa alvorlige bivirk-
ninger knyttet til revaccination. Der foreligger ikke pa nuverende tidspunkt viden om, hvor-
vidt revaccination vil give langvarig beskyttelse mod COVID-19.

ENFORCE

ENFORCE har inkluderet ca. 7.000 personer i deres studie og analyserer prgver fra seks for-
skellige besgg (1. besgg inden vaccination, 2. besgg inden 2. dosis, samt et 3. — 6. besgg hhv.
3, 6, 12 og 24 maneder efter det farste besag). Derudover vil der veere to yderligere besag i
forbindelse med revaccination, hhv. fgr og 1. maned efter et eventuelt 3. stik. Analysearbejdet
I ENFORCE er pt. i hgjeste gear, og der vil fortlgbende komme nye fund, der vil udvikle sig
hen over november og december (ogsa nar der kommer mere data pa 4. besgg (seks maneder
efter 1. besgg) for de mindre sarbare grupper).

Al opfalgning ved 3. besgg (dvs. 3 maneder efter pabegyndt vaccination) er nu feerdiggjort.
De forelgbige data holder stik ved den endelige analyse. | alle risikogrupper responderer ho-
vedparten fint pa vaccination. Dog er der en mindre andel er sékaldte ‘low/non responders’,
dvs. personer som ikke producerer et solidt immunrespons efter vaccination. Dette udger
overordnet set ca. 5%. I visse undergrupper er andelen, der er ’low/non responders” hgjere,
(starrelsesorden 10-25%) fx patienter med immundefekt, patienter med kraeftsygdommer,
sveer nyrefunktionspavirkning og med multisygdom.

Der er nu ogsa data pa mere end 3.000 personer ved 4. besgg (dvs. 6 maneder efter pabegyndt
vaccination). Som fglge af vaccinationsudrulningen er det primert de aldste og mest sarbare,
der indtil videre findes data pa ved 4. besgg. Om end der er et forventeligt overordnet fald i
antistof fra 3. besgag til 4. besag, ligger antistofniveauer fortsat hgjt for sterstedelen. Dog ud-
gor gruppen “’low/non responders” ca. 10% ved 4. besgg, sammenlignet med ovenfor omtalte

39 Praesentationer fra CDC og FDA om myocarditis bivirkninger for COVID-19 vacciner; fremlagt pa WHO
webinar om relevans af COVID-19 vaccine boost; 25 oktober 2021

40 PFIZER AND BIONTECH SUBMIT REQUEST TO AMEND U.S. FDA EMERGEN-CY USE AUTHORI-
ZATION OF THEIR COVID-19 VACCINE BOOSTER TO INCLUDE ALL INDIVIDUALS 18 AND OLDER

23


https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/25/default-calendar/who-consultation-on-covid-19-vaccines-research-emerging-evidence-on-safety-and-the-need-for-additional-doses-of-covid-19-vaccines
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/25/default-calendar/who-consultation-on-covid-19-vaccines-research-emerging-evidence-on-safety-and-the-need-for-additional-doses-of-covid-19-vaccines
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/25/default-calendar/who-consultation-on-covid-19-vaccines-research-emerging-evidence-on-safety-and-the-need-for-additional-doses-of-covid-19-vaccines
https://cdn.pfizer.com/pfizercom/2021-11/Booster_10K_Efficacy_EUA_Submission_Statement_Final_11921.pdf?76VzPPb3rskJCCSWMFTwnKsU609LBGbx
https://cdn.pfizer.com/pfizercom/2021-11/Booster_10K_Efficacy_EUA_Submission_Statement_Final_11921.pdf?76VzPPb3rskJCCSWMFTwnKsU609LBGbx

5% ved besgg 3. Desuden har ca. 50-100 personer oplevet en gennembrudsinfektion; dette er
dokumenteret enten i form af serokonverteret antistoffer rettet mod nucleocapsid (og som der-
for har haft en infektion, i og med vaccinen ikke indeholder dette antigen) og/eller pavisning
af COVID-19 i tests foretaget som led i landets testningsinfrastruktur. Analyser, der sammen-
holder gennembrudsinfektioner med vaccinens effekt vurderet ud fra niveauer af antistoffer,
pagar for nuveerende.

Immunitet i befolkningen

I notat af 17. juni 2021 Vedr. vaccination af bgrn p& 12-15 ar** samt notat af 28. september
2021 Vedr. revaccination mod COVID-19* beskrev Sundhedsstyrelsen en raekke teoretiske
estimater for befolkningsimmunitet, afhaengig af stgrrelse pa malgruppen for vaccination, til-
slutning til vaccination, cirkulerende virusvarianter mv., som blev benyttet til at estimere den
samlede immunitet i befolkningen. Estimatet skal anvendes til at illustrere faldet i immunitet
over tid siden primzrvaccination med 2. stik, samt kvantificere starrelsen pa den gavnlige ef-
fekt pa immuniteten ved revaccination. En gget immuniteten i befolkningen, kan i den aktu-
elle danske kontekst, imgdekommes ad falgende veje: 1) ved malrettet at forsgge at gge til-
slutningen til primarvaccination i befolkningen og 2) ved at revaccinere med henblik pa at
vedligeholde vaccinationseffekten af primervaccination.

Estimatet for den samlede immunitet i befolkningen pr. 1. oktober 2021 (fra notat pr. 28. sep-
tember 2021) var pa niveau med estimatet fra 17. juni (66,6%), hvilket indikerede, at der pa
daveerende tidspunkt ikke var sket et generelt fald i den brede befolkningsimmunitet, og at der
saledes ikke pa daverende tidspunkt var noget, der indikerede et behov for en bred revaccina-
tionsindsats i den samlede befolkning.

Omkring 88% af den samlede danske befolkningen tilbydes aktuelt vaccination (alle personer
over 12 ar) og Sundhedsstyrelsen forventer at na en tilslutning pa 90% af de inviterede, hvil-
ket er meget hgjt sammenlignet med andre lande. Tilslutningen kan muligvis komme lidt hg-
jere op, men der vil veere en del af malgruppen, der valger ikke at blive vaccineret. Pr. 16. no-
vember 2021 angiver saledes 90% af de adspurgte danskere, at de enten har pabegyndt vacci-
nation eller er feerdigvaccinerede, 1,5% af de adspurgte angiver, at de fortsat er i tvivl om,
hvorvidt de skal tage imod tilbuddet om vaccination, hvorimod de resterende 8,5% ikke gn-
sker vaccination®,

41 Sundhedsstyrelsen, d. 17. juni 2021, Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar:

42 Sundhedsstyrelsen, d. 28. september 2021, Vedr. revaccination mod COVID-19:

4 HOPE-Projektet, d. 16. november 2021, Danskernes Smitteforebyggende Adfaerd og Opfattelser:
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Nedenfor praesenteres et estimat for den forventede immunitet i befolkningen pr. 1. december
2021, hvor delta-varianten er den dominerende virusvariant, og hvor ca. 90% af den danske
befolkning over 12 ar er feerdigvaccineret og ca. 1.34 mio. forventes at vere inviteret til re-
vaccination og hvor 85% forventes at tage imod tilbuddet.

Nedenstaende beregninger skal illustrere, hvad der kan opnas i forhold til befolkningsimmuni-
tet ved revaccination. Det er vigtigt at understrege, at estimaterne for immunitet i befolknin-
gen, der praesenteres er grove estimater, som grundet det fortsat sparsomme vidensgrundlag,
er baseret pa en reekke antagelser, og uden brug af matematisk modellering. Estimaterne skal
derfor tolkes med forsigtighed.

Antagelser anvendt i beregninger

| beregningerne tages der udgangspunkt i en befolkningsstarrelse i Danmark pa ca. 5,8 mio.
personer, hvoraf alle personer pa 12 ar og derover er tilbudt primaervaccination mod COVID-
19, svarende til ca. 5,1 mio. personer (88 %). Der anvendes i beregningerne et samlet estimat
for tilslutning til feerdigvaccination pa ca. 90% til det primaere vaccinationsprogram for perso-
ner over 12 ar.

Af de, der er primarvaccineret, forventes ca. 1,34 mio. at vaere inviteret til revaccination pr. 1.
december 2021. Det antages, at der ud af den inviterede gruppe vil veere en tilslutning pa 85%
til revaccination. En del af gruppen vil ikke vaere blevet revaccineret pr. 1. december 2021,
men i udregningerne anvendes antagelsen om en 85% tilslutning.

I beregningerne anvendes et estimat for erhvervet immunitet som fglge af tidligere infektion
med SARS-CoV-2 hos populationen af uvaccinerede, herunder bgrn pa 0-11 ar. Estimatet er
opjusteret siden beregningerne af immunitet i befolkningen i notatet pr. 28. september, hvor
det var antagelsen, at immuniteten var 8,6%. Siden er der set stigende smitte i befolkningen,
herunder serligt blandt uvaccinerede bgrn pa 0-11 ar, hvorfor estimat for erhvervet immunitet
i befolkningen opjusteres i nervarende beregninger. Det antages i denne beregning, at 15%
blandt den uvaccinerede befolkning pr. 1. december 2021 vil have erhvervet immunitet.

Estimatet for vaccinernes effektivitet ift. at forebygge smittespredning for Delta-varianten, an-
tages at veere pa niveau med beregningerne i notatet pr. 28. september 2021, hvor det var esti-
meret til 85,5%. Der antages pa baggrund af viden fra ENFORCE, at 5% af den primaervacci-
nerede andel af befolkningen vil have meget lavt eller manglende effekt af deres vaccination
grundet manglende/nedsat immunrespons. Der angives desuden estimater for fald i immunitet
over tid siden feerdigvaccination. Her anvendes viden fra en opfalgning pa godkendelsesstu-
diet for Comirnaty® efter 6 maneder, hvor der beskrives, at vaccineeffektiviteten topper syv
dage til to maneder efter 2. dosis, hvorefter effektiviteten falder, med et gennemsnitligt fald pa
6% hver anden maned**. Til estimering af fald i immunitet antages der derfor et linezert fald

44
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pa 3% per maned startende 2 maneder efter faerdigvaccination. Derudover anvendes viden om
den procentvise fordeling i befolkningen ift. tid siden feerdigvaccination (se tabel 2).

Alle personer med mere end 6 maneder siden 2. stik vil pr. 1. december 2021 vere inviteret til
revaccination (n= ca. 1.340.000). Heraf antages det, at der vil vare en tilslutning pa 85% til
revaccinationsprogrammet (n= ca. 1.130.000).

Da vi forventer, at de personer, der bliver revaccineret, opnar fuld immunologisk effekt efter
deres 3. stik, vil 85% af de inviterede til revaccination pr. 1. december 2021 opna en tilsva-
rende effekt, som efter primervaccination og vil derfor igen tilhgre gruppen i beregningerne,
hvor det er 0-2 mdr. siden feerdigvaccination/revaccination.

Tabel 2. Tid siden feerdigvaccination eller revaccination fordelt pa befolkningen 1. december
2021 samt det estimerede fald i immunitet over tid

Tid siden feerdigvacci- | 0-2 mdr. + re- | 3-5 mdr. 6-11 mdr. I alt
nation vaccination

pr. 1. decem-

ber
Population (N) 1.221.898* 2.705.630 436.392 4.363.920
Population (%) 28% 62% 10% 100%
Estimat for fald i immu- | 0% 3-9% 12-27%
nitet

*Ca. 1.130.000 personer forventes revaccineret pr. 1. december 2021 (tilslutningsprocent pa 85%). Dertil forventes ca.
92.000 personer primaervaccineret indenfor 0-2 maneder pr. 1. december 2021.

Estimater vedrgrende befolkningsimmunitet
Pa baggrund af ovenstaende antagelser kan den forventede immunitet i befolkningen per 1.
december 2021 udregnes.

Tabel 3 viser, at ca. 5,1 mio. personer (88% af den samlede befolkning) er tilbudt vaccination
mod COVID-19. Ud fra antagelsen om en tilslutning pa 90% vil 79% ud af den samlede be-
folkning veere primervaccineret. Der antages yderligere pa baggrund af viden fra ENFORCE,
at 5% af den primervaccinerede andel af befolkningen vil have meget lavt eller manglende
effekt af deres vaccination grundet manglende/nedsat immunrespons.

Hvis der antages en samlet effekt af vaccinerne pa forebyggelse af smittespredning pa 85,5%,

og der per 1. december 2021 estimeres et samlet fald i immunitet i befolkningen pa baggrund
af tid siden vaccination pa ca. 3,9% (beregnet pba. den procentvise fordeling i befolkningen

26



ift. tid siden feerdigvaccination i tabel 2), samt antager en naturlig immunitet blandt den uvac-
cinerede restpopulation pa ca. 15%, kan der per 1. december 2021 forventes en samlet immu-
nitet i befolkningen pa ca. 64,6%. Sammenholdt med den estimerede befolkningsimmunitet i
notat af d. 28. september 2021 pa 66,6%, estimeres den saledes nu pr. 1. december 2021 til
64,6%, dette til trods for at det antages, at starstedelen af befolkningen over 65 ar er revacci-
neret.
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Tabel 3. Estimat for immunitet i befolkningen per 1. december 2021

(Delta-variant)

Population der | Andel med indu- Andel med indu- | Vaccineeffektivi- | Fald i immuni- Effektivitet ift. fo- Immunitet efter Erhvervet immunitet i Samlet im-
tilbydes vacci- | ceret immunitet ceret immunitet tet ift. forebyg- tet, inkl. bidrag rebyggelse af smit- | primarvaccina- blandt uvaccinerede, % | munitet i be-
nation, % (n) efter primarvac- efter primaervac- | gelse af smitte- fra revaccination | tespredning efter tion og revaccina- | (n) folkningen
cination af samlet | cination af samlet | spredning jf. antagelser fald over tid, % tion i hele befolk- ,%
befolkning ved befolkning, hvis (veegtet gennem- ningen, %
forventet maksi- der antages 5% snit) %
mal tilslutning p& | ’low responders’,
90%, % (n) % (n)
79% 85,5% (84,9 — .
88% 75% ~3,9% i be- 0 _ 0 0 *ox ~
(5.104.000) | (4593.600) | (4 363920) 86,1) folkningen* 81,6% 61,4% 15% (265.176) 64.6

*28% af befolkningen antages at vere ferdigvaccineret eller revaccineret indenfor 0-2 mdr., sv.t. et fald i vaccineeffektivitet pa 0%, 62% af befolkningen antages at veere feerdigvaccineret
indenfor 3-5 maneder sv.t. et fald i vaccineeffektivitet pa ca. 6%, og 10% af befolkningen antages at veere faerdigvaccineret indenfor 6-11 méneder sv.t. et fald i vaccineeffektivitet pa ca. 18%.
** Udregnet pba. antagelsen om at 79% (n=4.032.160) af den samlede befolkning (n=5.800.000) er primervaccineret.
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Befolkningsimmuniteten vil fortseette med gradvist at falde efter 1. december 2021, safremt
den gvrige befolkning under 65 ar ikke revaccineres. | det falgende estimeres befolkningsim-
muniteten pr. 1. februar 2022 i en reekke scenarier, hvor andelen af befolkningen, der besluttes
at tilbyde revaccination, varieres.

I de forskellige scenarier tages der udgangspunkt i, at der pr. 1. februar 2022 for stgrstedelen
af de personer, som er primarvaccineret, er gaet mere end 6 maneder siden primeervaccina-
tion. Derudover legges de samme antagelser til grund, som beskrevet ovenfor i forbindelse
med beregning af befolkningsimmuniteten pr. 1. december 2021.

Hvis der tilbydes revaccination til alle personer over 40 ar, antages det, at der ift. 1. december
2021 vil vaere ca. 1.300.000 personer inviteret til revaccination (safremt der antages en tilslut-
ning pa 85% af de inviterede).

Safremt der tilbydes revaccination til alle personer over 30 ar, antages det, at tilouddet om re-
vaccination yderligere vil omfatte ca. 1.775.000 personer ift. 1. december 2021(igen med en
antagelse om en tilslutning pa 85%).

Hvis der i stedet tilbydes revaccination til alle personer over 18 ar, antages det, at tilbuddet
om revaccination ift. 1. december 2021 yderligere vil omfatte ca. 2.330.000 personer (med en
tilslutning pa 85%).

Dertil antages det, at 60.000 personer i perioden fra 1. december 2021 til 1. februar 2022 vil
blive primzrvaccineret, herunder barn, der fylder 12 ar. Det antages derudover at personer,
som er revaccineret i perioden for 1. december 2021, fortsat pr. 1. februar 2022 vil have hgj
immunologisk effekt efter deres 3. stik og dermed intet fald i vaccineeffektivitet. Estimeret
befolkningsimmunitet pr. 1. februar 2022 i fire forskellige scenarier fremgar nedenfor i tabel
4,

Tabel 4. Estimat for den samlede immunitet i befolkningen pr. 1. februar 2022 ved tilbud om re-
vaccination til forskellige aldersgrupper

Tilbud om revaccination Estimeret befolkningsimmu-
nitet per 1. februar 2022
Ingen yderligere revaccination 0
efter 1. december 59,7%
40-64 ar 63.2%
30-64 ar 64.6%
18-64 ar 66.9%
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Hvis der ikke tilbydes revaccination til yderligere personer efter 1. december 2021, vil den
estimerede befolkningsimmunitet falde fra 64,6% pr. 1. december 2021 til 59,7% pr. 1. fe-
bruar 2022. Hvis der fastsattes en nedre aldersgraense for revaccination pa 40 ar, vil den esti-
merede befolkningsimmunitet pr. 1. februar 2022 veere 63,2%. Hvis der tilbydes revaccination
til befolkningen ned til 30 ar, vil den estimerede befolkningsimmuniteten 1. februar 2022
veere 64,6%. Der forventes en gget befolkningsimmunitet pr. 1. februar 2022 pa 66,9%, sam-
menholdt med estimeret befolkningsimmunitet pr. 1. december 2021 pa 64,6%, safremt der
tilbydes revaccination til den samlede befolkning pa 18 ar og derover.

Anbefalinger fra andre lande mv.

Den 24. november 2021 har European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) an-
befalet, at alle voksne pa 18 ar og derover i EU/E@S tilbydes revaccination mod COVID-19
mindst 6 maneder efter 2. stik i det primaere vaccinationsregime®. Anbefalingen sker pa bag-
grund af en vurdering af, at effekten af revaccination vil vaere medvirkende til at reducere
transmission af smitte, og det beskrives som et ngdvendigt supplement til ikke-farmakologi-
ske tiltag for at begraense smittespredning i samfundet. ECDC anbefaler, at det isar prioriteres
at revaccinere aldre, sarbare og ansatte i sundhedssektoren. ECDC ser derudover iser et be-
hov for revaccination af personer pa 40 ar og derover, men generelt anbefales revaccination af
alle voksne pa 18 ar og derover, da der pa tveers af aldersgrupper ses aftagende effekt af pri-
maervaccination.

For at give et overblik over andre landes anbefalinger vedr. revaccination mod COVID-19,
har Sundhedsstyrelsen pr. 18. november 2021, via Udenrigsministeriet, modtaget indberetnin-
ger fra udvalgte lande. Denne oversigt er vedlagt som bilag 1, og skal i gvrigt leeses med det
forbehold, at oplysningerne er hentet via ambassaderne og dermed ikke direkte fra de respek-
tive nationale vaccineansvarlige myndigheder.

Ud af de i alt 35 lande har 34 lande allerede pabegyndt revaccination af enten udvalgte mal-
grupper eller hele den faerdigvaccinerede del af befolkningen. Der er som fglge af et udbygget
vidensgrundlag, serlig pa baggrund af data fra Israel sket et skift i den internationale opfat-
telse af revaccination og der er nu i starre grad faglig konsensus om at anbefale revaccination
til en sterre del af befolkningen. Der er saledes flere lande fx Norge, USA, Holland og Tysk-
land, der tilbyder revaccination til alle personer over 18 ar.

Falgende afsnit beskriver landenes revaccinationsprogrammer i reekkefglge efter, hvor stor en
andel af befolkningen, der aktuelt tilbydes revaccination.

4 ECDC Assessment of the current SARS-CoV-2 epidemiological situation in the EU/EEA, projections for the
end-of-year festive season and strategies for response, 17" update. 24. november 2021.
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| stgrstedelen af de undersggte lande, i alt 21 ud af 35, anbefales revaccination af den brede
befolkning, der allerede er feerdigvaccineret. Konkret er der tale om Australien, USA, Bel-
gien, Cypern, Estland, Graekenland, Island, Israel, Kroatien, Litauen, Malta, Nederlandene,
Norge, Rumanien, Polen, Slovakiet, Slovenien, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn og @strig. De fle-
ste lande har dog kun pabegyndt revaccination af udvalgte grupper, primert &ldre, sundheds-
og plejepersonale samt personer med nedsat immunforsvar, mens store dele af den gvrige be-
folkning farst planleegges revaccineret i 2022. Samtidig er der flere lande, der har sat en nedre
aldersgreense for revaccination. | Australien, Cypern, USA, Estland, Graeekenland, Polen, Slo-
venien og Ungarn anbefales revaccination saledes til alle over 18 ar, mens det anbefales til
alle over 12 ar i Malta. For de gvrige lande er det alle feerdigvaccinerede, der anbefales revac-
cineret, men uden naermere detaljer om en eventuel aldersgranse.

I den naeststerste gruppe af lande, i alt 8 ud af 35, anbefales revaccination af &ldre over en be-
stemt aldersgreanse, plejehjemsbeboere, personer med nedsat immunforsvar eller underlig-
gende sygdomme samt ansatte pa plejehjem og sundhedspersonale i frontlinjen. Konkret er
det i Bulgarien, Canada, Frankrig, Italien, Letland, Luxembourg, Storbritannien og Sverige.
Aldersgransen for, hvornar ldre i de enkelte lande aktuelt tilbydes revaccination ligger pa
alle over 70 ar i Canada, 65 ar i Bulgarien, Frankrig, Luxembourg og Sverige, 60 ar i Italien,
50 ar i Letland og 40 ar i Storbritannien. | Frankrig vil aldersgraensen for revaccination dog
snarligt blive sat ned til alle over 50 ar og i Italien til alle over 40 ar. Foruden de farnavnte
grupper tilbydes revaccination i Canada desuden til personer vaccineret med AstraZeneca el-
ler Johnson og Johnson samt landets oprindelige folk. Frankrig tilbyder ligeledes revaccina-
tion til personer vaccineret med Johnson og Johnson. | Letland vil personer under 65 ar, der er
vaccineret med vaccinen fra Moderna, dog ikke blive tilbudt revaccination, da der er beviser
for, at vaccinen fortsat beskytter effektivt i otte maneder efter afsluttet primaert vaccinations-
forlgb.

En tredje gruppe af i alt 5 lande, Finland, Irland, Portugal, Schweiz og Spanien, tilbyder re-
vaccination til ldre, plejehjemsbeboere samt personer med nedsat immunforsvar eller under-
liggende sygdomme. Aldersgraensen for, hvornar &ldre i de enkelte lande aktuelt tiloydes re-
vaccination ligger pa alle over 75 ar i Schweiz, 70 ar i Spanien, 65 ar i Portugal, 60 ar i Fin-
land og 50 ar i Irland. Ud over disse brede grupper tilbyder de enkelte lande revaccination til
en reekke gvrige specifikke grupper. Personer med underliggende sygdomme hhv, under 50 ar
i Irland og over 65 ar i Schweiz tilbydes revaccination. | Finland tilbydes revaccination i til-
leeg til ovenstaende grupper desuden til personer, der har modtaget primeervaccination med et
dosisinterval pa under seks uger. Ngdvendigheden af at revaccinere den gvrige befolkning vil
blive vurderet pa et senere tidspunkt. | Spanien har regeringen fremlagt forslag om, at sund-
hedspersonale og &ldre over 60 ar bar revaccineres. En endelig beslutning herom forventes at
blive truffet snarligt.

Japan har som det eneste af de undersggte lande endnu ikke pabegyndt revaccination. Revac-

cination forventes dog pabegyndt d. 1. december 2021. Sundhedspersonale vil vare den farste
gruppe, der vil fa tilbudt revaccination. En endelig udrulningsplan er ikke fastlagt endnu.
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Vaccineteknologier

Aktuelt anvendes udelukkende mRNA vacciner i det generelle vaccinationsprogram, men
EMA har for nylig offentliggjort, at endnu en COVID-19 vacciner er under vurdering*. Det
drejer sig om en vaccine baseret pa klassisk protein teknologi, dvs. adjuveret spike protein, fra
producenten Novavax. Danmark har indgaet aftale om forhandsindkeb af denne vaccine®. In-
gen af de hidtidige godkendte COVID-19 vacciner anvender denne teknologi, men teknolo-
gien er velkendt fra andre vacciner (fx hepatitis B vaccine).

Generelt giver denne type vaccine en lzengerevarende robust immunitet*®. Om det ogsa vil
veere tilfeeldet for en COVID-19 vaccine baseret pa denne type vaccineteknologi er endnu
uvist, men det er en mulighed. Derfor kan det ikke udelukkes, at det pa sigt vil findes fordel-
agtigt at kombinere den COVID-19 immunitet, som personer har opnaet med COVID-19
MRNA vacciner, med en booster af COVID-19 spike protein vaccine (klassisk protein-baseret
vaccine). En nermere vurdering af denne mulighed kan dog farst foretages, nar godkendelses-
grundlaget for kommende COVID-19 vacciner er offentliggjort.

Samlet sundhedsfaglig vurdering

EU-Kommissionen har godkendt, at en 3. dosis Comirnaty® eller Spikevax® kan gives som
revaccination til personer pa 18 ar eller derover tidligst 6 maneder efter 2. dosis i det primeere
vaccinationsregime. For Comirnaty® geelder, at der kan revaccineres med en fuld dosis (30
mikrogram)*°. For Spikevax® gelder, at der kan revaccineres med en halv dosis (50 mikro-
gram)®C. Det er endnu uvist, hvor langvarig effekten af revaccination mod COVID-19 vil
veere. Det kendes fra andre vaccinationsregimer, at der er behov for flere vaccinationer. Det
geaelder fx mod hepatitis B (smitsom leverbetaendelse), der gives i et vaccinationsregime med i
alt 3 stik, at det netop er 3. stik, der giver den langvarige immunitet. For andre vacciner fx
mod influenza er der behov for at gentage vaccinationer arligt.

Sundhedsstyrelsen har igangsat revaccination af alle, der har faet 2. stik for 1. juni, hvilket
primzrt omfatter personer over 65 ar, personale i sundheds- og aldresektor og personer i gget
risiko for alvorligt forlgb.

46 EMA pressemeddelelse 17. november 2021.

47 Sundhedsministeriet 11. august 2021.

48 Clark TG et al. Recombinant subunit vaccines: potentials and constraints. Developments in Biologicals
2005;121:153-163.

49 EMA, produktresume Comirnaty®. Tilgaet 9. november 2021:

%0 EMA, produktresume Spikevax®. Tilgaet 9. november 2021:
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Sundhedsstyrelsen har i dette notat givet en status pa COVID-19 epidemien og gennemgaet
det opdaterede vidensgrundlag for revaccination med henblik pa en vurdering af revaccination
af den resterende befolkning.

Opdatereret vidensgrundlag

Vidensgrundlaget for effekten af revaccination mod infektion og alvorlig sygdom med CO-
VID-19 er fortsat ufuldstendigt. Men nye data tilkommer lgbende og vidensgrundlaget er nu
mere robust end ved udarbejdelsen af Sundhedsstyrelsens tidligere notater vedr. revaccina-
tion°,%2,

Det er saledes nu dokumenteret i flere studier fra forskellige lande, at immuniteten efter vacci-
nation falder gradvist over tid, og at faldet kan vaere betydende efter 6 maneder. Hvor vi tidli-
gere overvejende havde dokumentation for fald i immunitet blandt sldre og hos personer med
underliggende sygdomme, er der nu ogsa dokumentation for at fald i immunitet ligeledes fo-
rekommer i yngre aldersgrupper.

Det opdaterede vidensgrundlag viser, at man ikke alene kan male effekten af revaccination
ved stigning af antistoffer, men ogsa at revaccination er effektivt i forhold til at give bedre be-
skyttelse mod infektion og mod alvorlig sygdom, indleeggelse og ded. Denne effekt er tilsyne-
ladende ensartet pa tveers af kan, aldersgrupper og antallet af gvrige sygdomme (ko-morbidi-
tet).

Data fra bade Danmark og andre lande viser fortsat, at primarvaccination med mRNA-vacci-
nerne generelt beskytter godt mod alvorlig COVID-19 sygdom, indlzeggelse og ded 6 mane-
der efter primarvaccination, og at effekten generelt ogsa er bevaret ud over de 6 maneder.
Den beskyttende effekt mod infektion med SARS-CoV-2 og mild-moderat COVID-19 syg-
dom er lavere, og falder hurtigere. Dette er nu dokumenteret i bade laboratorieforsgg og i epi-
demiologiske studier. Dette betyder formentlig ogsa, at risikoen for at smitte videre bliver
starre over tid.

Status pa epidemien og belastning pa sygehusvaesenet

| Danmark er der aktuelt en opblussen af epidemien, som primeert skyldes overgangen fra
sommer til efterdr og vinter, men ogsa en gget opblanding pa tveers af generationer i forbin-
delse med eftersarsferien pa grund af et abent samfund uden restriktioner. Der er ikke alene et
meget hgjt og stigende antal smittede, men der har ogsa siden efterarsferien veeret en betyde-
lig vaekst i antallet af indlagte patienter fra ca. 100 til mere end 400 indlagte. Hvor der tidli-
gere var en overvagt af uvaccinerede blandt de COVID-19 indlagte, er det nu vaccinerede,
der antalsmassigt fylder mest pa sygehusene.

51 Sundhedsstyrelsen, d. 28. september 2021, Vedr. revaccination mod COVID-19:

52 Sundhedsstyrelsen, d. 15. oktober 2021, Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE I1):
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Det er forventningen, at der vil ske en yderligere stigning i smitte med SARS-CoV-2 i efter-
aret og vinteren, med dertilhgrende risiko for gget sygelighed og indleeggelse. | modsatning
til sidste efterars- og vintersason er der nu normaliseret aktivitet i samfundet. Alt andet lige
ma der derfor forventes en fortsat stigning i antallet af indlagte, og ikke alene indlagte pga.
COVID-19, men ogsa influenza andre alvorlige luftvejssygdomme og anden akut sygdom.
Dette vil serligt medfare pres pa akutmodtagelserne, medicinske afdelinger, samt operations-
og intensiv afdelinger. Sundhedsstyrelsen har en veesentlig bekymring for belastningen af sy-
gehusvaesenet i vinteren 2021/22° hvilket er beskrevet i notatet Udfordring af sygehuskapaci-
teten i efterar og vinter 2021/2022 offentliggjort d. 5. november 2021.

Pa nuvaerende tidspunkt star vi i en anderledes situation, hvor der lige nu ses et stigende ni-
veau af smitte i samfundet, som kun forventes at stige yderligere i de kommende maneder.
Dertil ses hgjere grad af gennembrudssygdom pa tvers af aldersgrupper samt dokumentation
for et generelt fald i immuniteten efter vaccination over tid pa tveers af aldersgrupper.

Effekt versus skade

Det opdaterede vidensgrundlag viser, at revaccination effektivt kan bidrage til at forebygge
smitte med SARS-CoV-2 i alle aldersgrupper. Det opdaterede vidensgrundlag viser ogsa, at
revaccination er effektivt i forhold til at undga alvorlig sygdom og indleeggelse. Vidensgrund-
laget er begraenset af, at der pa nuveerende tidspunkt er relativ kort opfelgningstid. Derudover
er der i Danmark set fald i smitte pa plejehjem, i de &ldste aldersgrupper og blandt sundheds-
personale sammenfaldende med revaccination, hvilket ma formodes at veere effekt af revacci-
nation.

Det er dokumenteret, at risikoen for et alvorligt sygdomsforlgb med indlaeggelse som falge af
COVID-19 stiger med alderen. | oktober 2021 var gennemsnitsalderen for indlzeeggelse 62
ar>*. Det er dog ikke muligt at fastsaette en nedre aldersgraenser for risikoen for indlaeggelse. |
gruppen af personer mellem 50-65 ar vil nogle personer saledes have en individuel og direkte
effekt af revaccination mod alvorlig sygdom og indleeggelse mod COVID-19, mens vaccine-
rede personer under 50 ar generelt har lav risiko for alvorlig sygdom og ded som falge af CO-
VID-19. Revaccination af den yngre del af befolkningen vil derfor i mindre grad veere ngd-
vendig i forhold til at beskytte den enkelte mod alvorlig sygdom. Der kan dog veere indirekte
fordele ved revaccination i aldersgruppen under 50 ar, dels kan det reducere muligheden for at
smitte pargrende, og det kan reducere risikoen for smitte og dermed behovet for testning,
smitteopsporing, selvisolation mv. Derved kan revaccination af aldersgrupper under 50 ar
have en effekt pa at oprette og udbygge den samlede immunitet i befolkningen.

53 Sundhedsstyrelsen, d. 5. november 2021, Udfordring af sygehuskapaciteten i efterar og vinter 2021/2022:

5 Data fra Sundhedsdatastyrelsen
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Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at sikkerheden ved revaccination er hgj, og pa baggrund
af dokumentations- og vidensgrundlaget vurderes der ikke at veere risiko for nye sjeldne, al-
vorlige bivirkninger ved et 3. stik. Det nuveerende vidensgrundlag finder ligeledes, at reakto-
geniciteten ved 2. og 3. stik er sammenlignelig. Der vil i gruppen af yngre personer under 50
ar veere en potentiel risiko for et gget immunrespons ved revaccination og dermed en starre
forekomst af de kendte bivirkninger fra primarvaccination. Ifelge Laeegemiddelstyrelsen er der
ikke opstaet et sarligt bivirkningssignal efter revaccination af sundhedspersonale, hvor de fle-
ste er raske og under 65 ar.

Det er kendt, at hjertemuskelbeteendelse(myokarditis) og hjertehindebetendelse(perikariditis)
kan opsta i meget sjeldne tilfelde efter vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®. Myo-
karditis og perikarditis er sygdomstilstande, der er velkendt, og som fx ses i forbindelse med
virus infektioner, ogsa uden relation til vaccination. Myokarditis og perikarditis kan give ens-
artede symptomer og optraeder ofte samtidig. Ved begge sygdomme er der tale om en inflam-
mationstilstand, som eksempelvis kan udlgses af virusinfektion, toksinpavirkning eller en im-
munologisk reaktion. Forekomsten af disse sygdomme i Europa anslas at veere ca. 1-10 per
100.000 personer om aret og optreeder hyppigst hos yngre mand>®. De indberettede tilfelde er
saledes fortrinsvis set blandt yngre mand under 30 ar, forekommer oftere efter 2. dosis end 1.
dosis, og de fleste tilfeelde er milde og overstaet inden for fa dage. Data tyder pa, at forlgbet af
myokarditis og perikarditis efter vaccination svarer til det typiske forlgb af disse tilstande.
Myokarditis og perikarditis er normalt godartede og kan give uspecifikke influenzalignende
symptomer dage til uger efter akut febersygdom eller luftvejsinfektion. De gvrige typiske
symptomer er brystsmerter, andengd eller hjertebanken. I de fleste tilfeelde sker der en kom-
plet restitution uden mén. Myokarditis og perikarditis er som oftest selvbegransende, dvs. til-
standene forsvinder spontant, og hvis der er brug for behandling, er der gode behandlingsmu-
ligheder. I sjldne tilfeelde kan sygdommen dog ga over i en kronisk fase og kan medfgre for-
skellige grader af hjertesvigt.

Ifalge Leegemiddelstyrelsen er der pa nuvarende tidspunkt ikke set tilfeelde af myokarditis ef-
ter revaccination i Danmark, dette er dog forventeligt i og med, vi primart har vaccineret den
&ldre del af befolkningen, hvor risikoen for myokarditis er lav, idet de fleste tilfeelde er rap-
porteret hos maend under 30 ar. Ved primarvaccination stiger frekvensen af myokarditis med
faldende alder i intervallet 65 til 18 ar for begge mMRNA vacciner, og da bivirkningsprofilerne
efter boostervaccination og efter 2. stik i primarvaccination er ssmmenlignelige (se ovenfor),
forventes det at ogsa, at frekvensen af myokarditis vil stige med faldende alder i intervallet 65
til 18 ar for begge MRNA vacciner efter boostervaccination. Risikoen for myokarditis og peri-
kariditis forventes for nuveerende at veere pa niveau med risikoen ved 2. dosis.

Sundhedsstyrelsen falger Igbende sikkerhedsopdateringer vedr. myokarditis og perikarditis
fra bl.a. Legemiddelstyrelsen, PRAC og danske overvagningsdata.

5 Legemiddelstyrelsen 11. juni 2021.
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Samlet vurdering
Sundhedsstyrelsen anbefaler revaccination til alle personer over 18 ar, 6 maneder efter 2 stik i
det primaervaccinationsregime pa det foreliggende vidensgrundlag.

EU-Kommissionen har godkendt, at en 3. dosis Comirnaty® samt en 3. dosis Spikevax® kan
gives som revaccination til personer pa 18 ar eller derover tidligst 6 maneder efter 2. dosis i
det primeere vaccinationsregime. Det europeiske smitteagentur, ECDC, anbefaler i lyset af
den bekymrede smitteudvikling i EU, at alle voksne tilbydes revaccination.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at revaccination er effektivt i forhold til at forebygge faldende
immunitet efter 6 maneder pa tvars af aldersgrupper. Det opdaterede vidensgrundlag viser, at
man kan male effekten af revaccination ved stigning af antistoffer og at revaccination er ef-
fektivt i forhold til at give bedre beskyttelse mod infektion og mod alvorlig sygdom, indleeg-
gelse og ded. Effekten af revaccination er tilsyneladende ensartet pa tveers af ken, aldersgrup-
per og antallet af gvrige sygdomme.

Der foreligger ikke pa nuvaerende tidspunkt evidensbaseret viden om, hvorvidt tidspunkt for
revaccination mest optimalt sker efter 6 maneder eller med et leengere interval. Det er dog vel-
kendt fra andre vaccinationsregimer, at man kan opna leengerevarende immunitet ved at boo-
ste et primaert vaccinationsforlgb. Det geelder fx for vaccination mod hepatitis B.

Det er styrelsens vurdering, at revaccination yder en individuel beskyttelse til personer i risiko
for alvorligt forlgb som felge af COVID-19. Derudover kan det bidrage til at beskytte den en-
kelte mod smitte og afledte konsekvenser heraf, herunder mindre risiko for at videregive
smitte til andre personer. Jo yngre den enkelte er, jo mindre er risikoen for alvorligt forlgb
som falge af COVID-19. Gennemsnitsalderen for indleeggelse er 62 &r i oktober 2021°¢, men
der vil vare personer under denne aldersgraense, som kan fa et alvorligt forlgb.

Det er kendt, at myokarditis og perikariditis kan opsta i meget sjeldne tilfeelde efter vaccina-
tion med Comirnaty® eller Spikevax®. Der er tale om milde forlgb der som oftest gar over af
sig selv. Dette vil fremga at styrelsens informationsmateriale.

Det er styrelsens vurdering, at revaccination af befolkningen, sammen med gget tilslutning til
primaervaccination, bidrager til befolkningsimmuniteten. Sundhedsstyrelsen har i dette notat
foretaget et estimat af befolkningsimmunitet. Safremt befolkningen under 65 ar ikke revacci-
neres, vil der ske et fald i immuniteten. Et fald i immuniteten vurderes at kunne have stor be-
tydning for udviklingen af COVID-19 epidemien i en vintersaeson, med risiko for stor syge-
lighed og @get pres pa sygehusvaesenet.

% Data fra Sundhedsdatastyrelsen
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Internationalt er der en stigende faglig konsensus i forhold til behovet for revaccination.
Mange af de lande, vi normalt sammenligner os med, herunder Tyskland, Holland og Norge
planlagger revaccination af hele befolkningen over 18 ar.

Videre proces

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at alle personer over 18 ar tilbydes revaccination i overensstem-
melse med godkendelsesgrundlaget 6 maneder efter sidste stik i det primare vaccinationsre-
gime. Personer over 18 ar inviteres saledes til revaccination baseret pa dato for sidste stik i det
primaere vaccinationsregime. Der inviteres til revaccination med samme vaccinetype (Comi-
narty® eller Spikevax® (Spikevax® gives i halv dosis), som man har faet i det primeere vac-
cinationsregime.

| forbindelse med anbefalingen om revaccination 6 maneder efter primarvaccination til alle
personer ned til 18 ar skal Sundhedsstyrelsens kommunikationsmateriale opdateres, herunder
pjece, invitation og hjemmeside mv.

Der er fremadrettet et behov for at sikre detaljerede tidstro data, i forhold til personer der ind-
legges pa sygehus med COVID-19, med henblik pa at kunne falge effekten af revaccination.

Falgende oplysninger vil veere relevante:
1. Antal indlagt pga. COVID pneumoni/lungesvigt (ARDS).
2. Antal indlagt til behandling med monoklonale antistoffer eller andre nyere legemid-
ler, der anvendes til forebyggelse af alvorlig sygdom
3. Antal indlagt pga. COVID af anden arsag end ovenstaende — typisk til observation
og/eller anden konkurrerende sygdom
4. Anden primeer arsag til indleeggelse end COVID, men testet positiv

Der arbejdes aktuelt med at afklare, om man til dette formal kan anvende nationale registre.

Det vil ydermere veere relevant af udfere virussekventering af feerdigvaccineret/revaccinerede
indlagt med COVID pneumoni/lungesvigt.
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Bilag 1. Revaccination for COVID-19 i EU/Schengen og udvalgte tredje-
lande

Via Udenrigsministeriet har Sundhedsstyrelsen indhentet information vedr. revaccination mod
COVID-19 fra alle ambassader i EU- og Schengen-landene samt Storbritannien, USA, Canada,
Australien, Israel og Japan (status indmeldt pr. 18. november 2021). Den tilbagemeldte status
skal leeses med det forbehold, at det ikke for alle lande har vaeret muligt at fa bekreeftet, hvorvidt
oplysningerne reelt afspejler de respektive nationale vaccineansvarlige myndigheders aktuelle
anbefalinger.

Revaccination for COVID-19 i EU/Schengen og udvalgte tredjelande

Pa opfordring fra Sundbedsstyrelsen har Udenrigsministeriet d. 12. november 2021 udsendt instruktion til alle
ambassader i EU- og Schengen-landene samt Australien, Canada, Israel, Japan, Storbritannien og USA med
anmodning om information vedr. revaccination/ booster-vaccination for COVID-19. I instruktionen er ambassa-
derne blevet bedt om at oplyse status for revaccination i de enkelte lande samt det anbefalede tidsinterval mellem
primert vaccinationsforlob og revaccination.

I nedenstaende notat anvendes begrebet revaccination som et samlebegreb for tiltag, hvor fardigvaccinerede gives et
ekstra vaccinestik.

Overordnet kan det fremhzaves, at ud af de i alt 35 undersogte lande, har alle lande pa nzr Japan
allerede pabegyndt revaccination af udvalgte befolkningsgrupper eller hele den ferdigvaccinerede
del af befolkningen. En stor andel af de undersogte lande anbefaler desuden i overensstemmelse
med anbefalingerne fra EMA, at revaccination som udgangspunkt tidligst finder sted seks mane-
der efter afsluttet primeart vaccinationsforleb eller 28 dage efter for personer med nedsat immun-
forsvar. De folgende afsnit beskriver landenes revaccinationsprogrammer i rangeret reekkefolge
efter, hvor stor en andel af befolkningen, der aktuelt tilbydes revaccination. Derefter beskrives i
de nzste afsnit de enkelte landes anbefalinger om tidsintervallet mellem afsluttet primaert vaccina-
tionsforleb og revaccination.

Status for landenes revaccinationsprogrammer

I storstedelen af de undersogte lande, 1 alt 20 ud af 35, anbefales revaccination af den brede be-
folkning, der allerede er faerdigvaccineret. Konkret er der tale om Australien, Belgien, Cypern,
Estland, Grekenland, Island, Israel, Kroatien, Litauen, Malta, Nederlandene, Norge, Ru-
manien, Polen, Slovakiet, Slovenien, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn og Ostrig. De fleste lande
har dog kun pabegyndt revaccination af udvalgte grupper, primart xldre, sundheds- og plejeper-
sonale samt personer med nedsat immunforsvar, mens store dele af den ovrige befolkning forst
planlagges revaccineret i 2022. Samtidig er der flere lande, der har sat en nedre aldersgrense for
revaccination. I Australien, Cypern, Estland, Grakenland, Polen, Slovenien og Ungarn anbefales
revaccination saledes til alle over 18 ir, mens det anbefales til alle over 12 4r i Malta. For de ov-
rige lande er det alle faerdigvaccinerede, der anbefales revaccineret, men uden nermere detaljer
om en eventuel aldersgraense.

I den naststorste gruppe af lande, 1 alt 8 ud af 35, anbefales revaccination af xldre over en be-

stemt aldersgranse, plejehjemsbeboere, personer med nedsat immunforsvar eller underligegende
sygdomme samt ansatte pa plejehjem og sundhedspersonale i frontlinjen. Konkret er det i Bulga-
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rien, Canada, Frankrig, Italien, Letland, Luxembourg, Storbritannien og Sverige. Alders-
gransen for, hvornar xldre i de enkelte lande aktuelt tilbydes revaccination ligger pa alle over 70
ar 1 Canada, 65 ar i Bulgarien, Frankrig, Luxembourg og Sverige, 60 ar i Italien, 50 ér i Letland og
40 ar 1 Storbritannien. I Frankrig vil aldersgraensen for revaccination dog snarligt blive sat ned til
alle over 50 ar og i Italien til alle over 40 dr. Foruden de fornzvnte grupper tilbydes revaccination
1 Canada desuden til personer vaccineret med AstraZeneca eller Johnson og Johnson samt lan-
dets oprindelige folk. Frankrig tilbyder ligeledes revaccination til personer vaccineret med John-
son og Johnson. I Letland vil personer under 65 ar, der er vaccineret med vaccinen fra Moderna,
dog ikke blive tilbudt revaccination, da der er beviser for, at vaccinen fortsat beskytter effektivt i
otte maneder efter afsluttet primzart vaccinationsforleb.

En tredje gruppe af i alt 6 lande, Finland, Itland, Portugal, Schweiz, Spanien og USA, tilbyder
revaccination til aldre, plejehjemsbeboere samt personer med nedsat immunforsvar eller under-
liggende sygdomme. Aldersgransen for, hvornar xldre i de enkelte lande aktuelt tilbydes revacci-
nation ligger pa alle over 75 ar i Schweiz, 70 ar 1 Spanien, 65 ar 1 Portugal og USA, 60 ér i Finland
og 50 ar i Irland. Ud over disse brede grupper tilbyder de enkelte lande revaccination til en rekke
ovrige specifikke grupper. Personer med underliggende sygdomme hhv, under 50 ar i Irland, over
50 ar i USA og over 65 ar i Schweiz tilbydes revaccination. I USA tilbydes revaccination ydermere
til personer vaccineret med Johnson og Johnson. I Finland tilbydes revaccination i tillaeg til oven-
staende grupper desuden til personer, der har modtaget primarvaccination med et dosisinterval
pa under seks uger. Nodvendigheden af at revaccinere den ovrige befolkning vil blive vurderet pa
et senere tidspunkt. I Spanien har regeringen fremlagt forslag om, at sundhedspersonale og xldre
over 60 ar bor revaccineres. En endelig beslutning herom forventes at blive truffet snarligt.

Japan har som det eneste af de undersogte lande endnu ikke pabegyndt revaccination. Revacci-
nation forventes dog pabegyndt d. 1. december. Sundhedspersonale vil vare den forste gruppe,

der vil fa tilbudt revaccination. En endelig udrulningsplan er ikke fastlagt endnu.

Tabel 1: Malgrupper i de undersagte lande, der aktuelt tilbydes revaccination

Grupper der tilbydes revaccination Lande

e Hele den ferdigvaccinerede del af befolkningen AU, BE, CY, EE, GR, IS, IL,
HR, LT, MT, NL, NO, RU,
PL, SK, SI, CZ, DE, HU, AT
e /Fldre over en bestemt aldersgrense; BU, CA, FR, IT, LV, LU,

e Plejehjemsbeboere; UK, SE

e Personer med nedsat immunforsvar eller sygdom;

e Plejehjems- og sundhedspersonale i frontlinjen

e /Fldre over en bestemt aldersgrense; FI, IE, PT, CH, ES, US
e Plejehjemsbeboere;

e Personer med nedsat immunforsvar eller sygdom

e Ingen (revaccination ikke pabegyndt) JP

Tidsinterval mellem primaert vaccinationsforleb og revaccination
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Langt storstedelen af de undersogte lande, i alt 29 ud af 35, anbefaler i overensstemmelse med
anbefalingerne fra EMA, at revaccination som udgangspunkt tidligst finder sted seks méaneder ef-
ter afsluttet primeart vaccinationsforlob. Konkret gxlder denne anbefaling i Australien, Bulga-
rien, Canada, Cypern, Estland, Finland, Frankrig, Graekenland, Irland, Italien, Kroatien,
Letland, Luxembourg, Malta, Nederlandene, Norge, Rumanien, Polen, Portugal,
Schweiz, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien, Tjekkiet, Tyskland, USA
og Ostrig.

Derudover galder der en rakke sxrlige tilfalde i flere af de ovennavnte lande, hvor tidsintervallet
mellem afslutningen af det primare vaccinationsforlob og revaccination kan blive sat ned for
visse grupper. I 13 ud af de 29 lande, Belgien, Canada, Cypern, Italien, Letland, Norge, Ru-
menien, Polen, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Tjekkiet, USA og Ostrig anbefales det siledes
1 overensstemmelse med anbefalingerne fra EMA, at personer med nedsat immunforsvar revacci-
neres allerede 28 dage efter afsluttet primert vaccinationsforlob.

Der er yderligere en rakke af de 29 ovenstdende lande, der har fastlagt sxrlige nationale anbefa-
linger for tidsintervallet mellem afslutningen af det primare vaccinationsforleb og revaccination
for visse grupper 1 tilleg til anbefalingen fra EMA om, revaccination som udgangspunktet tidligst
finder sted seks maneder efter afsluttet primart vaccinationsforleb. I Bulgarien anbefales revac-
cination saledes seks maneder efter fuld vaccination samt efter test for antistoffer og en legelig
vurdering. I Estland anbefales det, at personer vaccineret med AstraZeneca eller Johnson og
Johnson tidligst revaccineres fem maneder efter afsluttet primart vaccinationsforleb. I Graeken-
land kan modtagere af Johnson & Johnson-vaccinen blive revaccineret allerede to maneder efter
afsluttet primert vaccinationsforlgb. I Irland kan revaccination i visse tilfzelde anbefales to mane-
der efter afsluttet primart vaccinationsforleb. I Letland kan personer over 18 ar, som har faet
vaccinen fra Johnson & Johnson, blive revaccineret 12 uger efter afsluttet primaert vaccinations-
forleb. I Malta anbefales @ldre over 65 ar at blive revaccineret allerede 28 dage efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforlob. I Nederlandene anbefales det, at revaccination tidligst bor gives to
uger efter influenzavaccinen. I Slovenien anbefales det, at personer vaccineret med vektor-vacci-
ner, f.eks. vaccinerne fra AstraZeneca samt Johnson og Johnson, revaccineres tidligst to maneder
efter afsluttet primaert vaccinationsforlgb. I Storbritannien kan personer i udsatte grupper blive
revaccineret for, at der er gaet seks maneder. I Sverige kan personer over 65 ar og personer, som
bor pa plejehjem eller far hjemmehjaxlp, fi tilbudt revaccination fem maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For personer med nedsat immunforsvar kan revaccination allerede ske
to maneder efter. I USA kan personer, som har faet vaccinen fra Johnson & Johnson, blive re-
vaccineret to maneder efter afsluttet primaert vaccinationsforleb. Til sidst er der @strig, hvor alle
beboere 1 hovedstaden Wien kan blive revaccineret allerede fire maneder efter afsluttet primaert
vaccinationsforlob.

De resterende fem lande ud af de 35 undersogte lande, Island, Israel, Japan, Litauen og Un-
garn, folger ikke anbefalingerne fra EMA. I Island anbefales revaccination athengigt af befolk-
ningsgruppe, vaccinetype og bivirkninger ved primaer vaccination tidligst at ske mellem en eller
seks maneder efter afsluttet primeart vaccinationsforleb. Israel anbefaler tidligst revaccination
fem maneder efter afsluttet primert vaccinationsforleb. Japan har som navnt endnu ikke pabe-
gyndt revaccination. Nar revaccinationen pabegyndes, anbefales den dog at ske efter otte mane-
der. Lokale myndigheder kan forkorte intervallet til seks maneder f.eks. 1 en situation med sti-
gende smittetal. I Litauen og Ungarn anbefales revaccination tidligst at ske fire maneder efter
afsluttet primert vaccinationsforleb. Litauen anbefalede ellers tidligere, at der skulle ga mindst
seks maneder.

Tabel 2: Tidsinterval mellem primeert vaccinationsforlgb og revaccination
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Tidsinterval Lande
e Scks madneder efter afsluttet primert vaccinationsforlob AU, LU, PT, RU,
CH, DE

e Scks maneder efter afsluttet primert vaccinationsforlob;

e 28 dage efter afsluttet primaert vaccinationsforleb for per-
soner med nedsat immunforsvar

BE, CA, CY, IT, LT,
NO, RU, PL, SK, SI
ES, CZ, US, AT

>

e Scks mineder efter afsluttet primert vaccinationsforleb;
e Nationale anbefalinger for tidsintervallet mellem primeert
vaccinationsforleb og revaccination for visse grupper

BU, EE, GR, IE, LV,
MT, NL, SI, UK

e Nationale anbefalinger for tidsintervallet mellem primeert
vaccinationsforleb og revaccination

IS, IL, JP, LT, HU

Narmere detaljer om de nationale retningslinjer for revaccination i de enkelte lande fremgar af

tabel 3 pa de felgende sider.

Tabel 3: Revaccination i udvalgte lande

Land

Australien

Belgien

Bulgarien

Canada

Er revaccination pabegyndt?

Ja, revaccination for personer med nedsat
immunforsvar blev pabegyndt d. 11. okto-
ber. Siden 8. november har revaccination
blevet anbefalet og varet tilgaengelig for alle
over 18 ar.

Ja, det anbefales, at zldre over 65 ar, pleje-
hjemsbeboere, personer med nedsat immun-
forsvar samt personer vaccineret med Astra-
Zeneca eller Johnson og Johnson revaccine-
res. Der er truffet politisk principbeslutning
om, at alle vil blive tilbudt revaccination i
2022. Den nzrmere tidsplan og prioritering
ventes udmeldt ultimo november 2021.

Ja, revaccination blev pabegyndt ultimo sep-
tember. Det anbefales, at zldre over 65 ar,
personale pé plejehjem, sundhedspersonale i
frontlinjen og personer med nedsat immun-
forsvar revaccineres.

Ja, revaccination er pabegyndt. Det anbefa-
les, at xldre over 70 ar, plejehjemsbeboere,
sundhedspersonale i frontlinjen, personer
med nedsat immunforsvar, personer vacci-
neret med AstraZeneca eller Johnson og
Johnson samt oprindelige folk revaccineres.
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Tidsinterval mellem afsluttet
primaert vaccinationsforleb og
revaccination

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mzert vaccinationsforlgb.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For visse
grupper kan revaccination dog ske
to til tre maneder efter andet vacci-
nestik og med mRNA-vacciner.

Revaccination anbefales at ske seks
maneder efter fuld vaccination og
efter test for antistoffer samt lege-
lig vurdering.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For per-
soner med nedsat immunforsvar
revaccineres dog allerede 28 dage



Cypern

Estland

Finland

Frankrig

Grxken-
land

Ja, revaccination blev pabegyndt primo sep-
tember. Personer over 18 dr, personer med
nedsat immunforsvar, beboere og ansatte pa
plejehjem og sundhedspersonale kan revac-
cineres. Personer, som er vaccineret med
Johnson & Johnson vil blive tilbudt revacci-
nation med selvsamme eller en mRNA-vac-
cine, Qvrige tilbydes kun mRNA-vacciner.
Ja, revaccination blev pabegyndt primo ok-
tober for personer over 18 ar. Det anbefales,
at zldre over 65 ar, plejehjemsbeboere, per-
soner med nedsat immunforsvar og perso-
nale 1 social, sundheds- og undervisningssek-
toren revaccineres. Kun mRNA-vacciner
bruges.

Ja, revaccination er pabegyndt. Det anbefa-
les, at personer over 60, personer med ned-
sat immunforsvar eller som er 1 risikogrup-
per, personer der bor pa plejeinstitutioner og
personer, som har modtaget vaccination
med dosisinterval pa under seks uger, revac-
cineres. Pa nuvarende tidspunkt anbefales
revaccination dog ikke til maend under 30 ar,
medmindre de tilherer en risikogruppe eller
hatr nedsat immunforsvar. Situationen for re-
sten af befolkningen vil blive genovervejet
pa senere tidspunkt. Pr. 16. november er 2,5
pct. af befolkningen revaccineret.

Ja, revaccination har varet i gang siden d. 1.
september. Det anbefales, at plejehjemsbe-
boere, zldre over 65 ar, personale i social,
sundhedssektoren og brandvasenet, perso-
ner vaccineret med Johnson & Johnson
samt yngre personer med nedsat immunfor-
svar revaccineres inden den 15. december
for at deres coronapas forbliver gyldigt. Fra
starten af december udvides tilbuddet om te-
vaccination til aldersgruppen 50-64 ar.

Ja, revaccination blev pabegyndt medio sep-
tember 2021. Alle fardigvaccinerede perso-
ner over 18 ir kan blive revaccineret. Kun
mRNA-vacciner anvendes til revaccination,
medmindre man er blevet vaccineret med
Johnson og Johnson. I sa fald vil man blive
tilbudt revaccination med enten Johnson og
Johnson eller en mRNA-vaccine
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efter afsluttet primaert vaccinations-
forlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For per-
soner med nedsat immunforsvar
anbefales revaccination 28 dage ef-
ter afsluttet primaert vaccinations-
forlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For per-
soner, der har fiet vaccinen fra
AstraZeneca eller Johnson og
Johnson anbefales revaccination
tidligst at ske fem maneder efter af-
sluttet primaert vaccinationsforlob.
Revaccination ber tidligst ske to
maneder efter andet vaccinestik og
med mRNA-vaccine.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For per-
soner med nedsat immunforsvar
anbefales revaccination to maneder
efter afsluttet primert vaccinations-
fotlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. Personer
med nedsat immunforsvar kan fa
tilbudt revaccination tidligere.
Modtagere af Johnson & Johnson-
vaccinen kan blive revaccineret alle-
rede to maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforlab.



Irland

Island

Israel

Italien

Japan

Kroatien

Letland

Ja, revaccination blev pabegyndt ultimo sep-
tember for personer over 75 ar, plejehjems-
beboere og personer med nedsat immunfor-
svar. Dette er nu udvidet til at omfatte alle
over 50 ar samt personer under 50 ar med
underliggende sygdomme.

Ja, det anbefales, at alle personer revaccine-
res, dog er en raekke befolkningsgrupper pri-
oriteret. Disse er aldre over 60 ar og perso-
ner med nedsat immunforsvar, sundhedsper-
sonale samt personer, der er blevet vaccine-
ret med Johnson & Johnson. Omtrent 18
pct. af befolkningen er indtil nu revaccineret.
Ja, revaccination af alle faerdigvaccinerede
personer har varet 1 gang siden d. 29. august
og for for udsatte malgrupper. Revaccination
foregar med vaccinen fra BioNTech-Pfizer.
Cirka 65 pct. er medio november blevet re-
vaccineret.

Ja, revaccination blev pabegyndt i septem-
ber. Det anbefales, at xldre over 60 ar, per-
sonale pa plejehjem, sundhedspersonale i
frontlinjen og personer med nedsat immun-
forsvar revaccineres. Kun mRNA-vacciner
bruges. Fra den 1. december 2021 udvides
anbefalingen om revaccination til alders-
gruppen 40-59 ar.

Nej, revaccination af sundhedspersonale
forventes pabegyndt d. 1. december. En en-
delig udrulningsplan er ikke fastlagt endnu.
Der vil begyndende kun blive anvendt Bio-
NTech-Pfizer til revaccination. Personer der
er vaccineret med Moderna eller AstraZe-
neca vil derfor blive revaccineret med en an-
den vaccine end den, som de oprindeligt er
blevet vaccineret med.

Ja, revaccination har vearet i gang siden 12.
oktober. Revaccination anbefales for folk
med nedsat immunforsvar, zldre over 65 at,
og alle der afsluttede det primare vaccinati-
onsforleb for mere end 6 maneder siden.
Kun mRNA-vacciner bruges.

Ja, revaccination af xldre over 50 ar, alle
over 18 ar med kroniske sygdomme, pleje-
hjemsbeboere, personer med nedsat immun-
forsvar samt frontlinjepersonale med kon-
takt til COVID-19-patienter og ikke-vacci-
nerede er pabegyndt. Personer, der er vacci-
neret med vaccinen fra Moderna, vil dog
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Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsfotlgb. 1 visse til-
txlde kan revaccination dog anbe-
fales to maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb.

Afhzngig af befolkningsgruppe,
vaccinetype og bivirkninger ved
primzr vaccination, anbefales re-
vaccination tidligst at ske mellem
en eller seks maneder efter afsluttet
primzrt vaccinationsforlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske fem maneder efter afsluttet pri-
mart vaccinationsforleb.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mzert vaccinationsforleb. For per-
soner med nedsat immunforsvar
revaccineres dog allerede 28 dage
efter afsluttet primaert vaccinations-
forlob.

Revaccination anbefales at ske efter
otte maneder, men lokale myndig-
heder kan forkorte intervallet til
seks mineder, hvis de finder det
noedvendigt — eksempelvis i en situ-
ation med stigende smittetal.

Revaccination anbefales tidligst
seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For pet-
soner med nedsat immunforsvar
revaccineres dog allerede 28 dage
efter afsluttet primaert vaccinations-
forlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. Personer
(over 18 ar), som har faet vaccinen
fra Johnson & Johnson revaccine-
res 12 uger efter afsluttet primaert
vaccinationsfotlob.



Litauen

Luxem-
bourg

Malta

Nedetrlan-
dene

ikke blive tilbudt revaccination, da beviser
tyder pa, at vaccinen giver immunitet i
mindst otte maneder, undtagen personer
over 65 ar som fra 4. november tilbydes re-
vaccination.

Personer, der er vaccineret med AstraZe-
neca, vil blive revaccineret med BioNTech-
Pfizer eller med selvsamme 1 helt szrlige til-
fzlde.

Ja, alle ferdigvaccinerede borgere tilbydes
revaccination fire maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb.

Ja, revaccination af personer med nedsat im-
munforsvar, eldre over 65 ar og ansatte i
sundhedssektoren er pabegyndt. Kun
mRNA-vacciner bruges.

Ja, revaccination er pabegyndt. Det anbefa-
les, at personer med nedsat immunforsvar,
plejehjemsbeboere, sundheds- og plejeperso-
nale, undervisere, apotekere og personer
over 65 ir revaccineres. Kun mRNA-vacci-
ner bruges.

De maltesiske sundhedsmyndigheder har be-
sluttet at tilbyde revaccination til alle perso-
ner over 12 ar. Det forventes, at personer i
alderen 45-64 ar etapevis vil blive tilbudt re-
vaccination begyndende fra december 2021.
Ja, revaccination af personer med staerkt
nedsat immunforsvar er pabegyndt i okto-
ber. Personer over 80 ir, beboere pa plejein-
stitutioner over 18 ar og sundhedspersonale
med patientkontakt anbefales revaccination.
Denne gruppe piabegynder revaccination fra
den 19. november 2021. Nar disse er vacci-
neret, vil man begynde at revaccinere perso-
ner over 60 ar. Efter da folger resten af be-
folkningen. Kun mRNA-vacciner bruges.

Fg. sundhedsminister har bedt Sundhedsra-
det om at komme med en anbefaling ift. re-
vaccination af personer, der er vaccineret
med Johnson & Johnson-vaccinen. Anled-
ning er signaler om, at vaccinens beskyttelse
muligvis aftager.
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Revaccination anbefales
tidligst at ske fire maneder
efter afsluttet primeaert vac-
cinationsforlgb.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mart vaccinationsforlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. Personer
med nedsat immunforsvar og xldre
over 65 ar anbefales imidlertid at
blive revaccineret allerede 28 dage
efter afsluttet primaert vaccinations-
forlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mart vaccinationsforlob.

Det anbefales desuden, at revacci-
nation forst ber gives to uger efter
influenzavaccinen.



Norge

Polen

Portugal

Rumaee-
nien

Schweiz

Slovakiet

Ja, revaccination blev pabegyndt d. 10. sep-
tember fsva. personer, som modtager im-
munhazmmende medicin og personer med
alvorligt svakket immunforsvar. Tilbuddet
om revaccination til zldre over 65 ar blev
pabegyndt ved manedsskiftet oktober-no-
vember. Det anbefales, at xldre over 65 ir,
personer med nedsat immunforsvar og
sundhedspersonale revaccineres nu. Perso-
ner, der er blevet vaccineret med Johnson &
Johnson tilbydes ligeledes revaccination.
Kun mRNA-vacciner bruges. Regeringen
planlaegger at alle mellem 18 og 64 ar skal
have tilbud om revaccination i 2022 nar der
er gaet mindst 6 maneder efter anden vacci-
nedose.

Ja, revaccination af alle personer over 18 ar
har varet tilbudt siden d. 2. november. Kun
mRNA-vacciner bruges.

Ja, xldre over 65 samt personer med nedsat
immunforsvar revaccineres samtidig med in-
fluenzavaccine i en prioriteret rekkefolge ef-
ter alder. 5,4 pct. af befolkningen er revacci-
neret.

Ja, revaccination blev pabegyndt d. 28. sep-
tember. Alle feerdigvaccinerede personer kan
blive revaccineret. Revaccination anbefales
dog sarlig til personer over 60 dr, personer
med nedsat immunforsvar, plejehjemsbebo-
ere og frontpersonale i social- og sundheds-
sektoren revaccineres. Revaccination bor
kun ske med mRNA-vacciner. Personer vac-
cineret med Moderna, modtager kun en halv
dosis Moderna ved revaccination.

Ja, revaccination af personer med nedsat im-
munforsvar, beboere pa plejehjem, xldre
over 75 ar samt @ldre over 65 4r med under-
liggende sygdomme er pabegyndt. Over 65
arige med underliggende sygdomme revacci-
neres kun i sarlige tilfelde.

Ja, revaccination af alle faerdigvaccinerede
personer er pabegyndt. Fokus i starten er
personer med nedsat immunsystem, perso-
ner over 55 ar og plejehjemsbeboere, perso-
ner over 18 ar med hoj risiko for alvorlig pa-
virkninger af COVID-19 og frontpersonale.
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Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb for den
brede befolkning. For personer
med nedsat immunforsvar tilpasses
tidspunktet for revaccination ift.
deres ovrige behandling og beslut-
ningen vil ske 1 samrad med den
behandlende lege. Intervallet mel-
lem anden dose og tredje dose skal
dog vare minimum fire uger.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. For per-
soner med nedsat immunforsvar
revaccineres dog allerede 28 dage
efter afsluttet primaert vaccinations-
forlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
meart vaccinationsforlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
maert vaccinationsforlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mart vaccinationsforlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
meart vaccinationsforleb. For per-
soner med nedsat immunforsvar
revaccineres dog allerede 28 dage



Slovenien

Spanien

Storbri-
tannien

Sverige

Efter primer vaccination med AstraZeneca,
Johnson & Johnson, Sputnik og Pfizer/Bio-
NTech revaccineres der med en fuld dosis af
Pfizer/BioNTech, mens der efter primzar
vaccination med Moderna revaccineres med
halv dosis Moderna.

Ja, revaccination er tilgengelig for alle over
18 4r. Revaccination anbefales til patienter
uden tilstreekkelig immunitet efter primar
vaccination, personer med aftagende immu-
nitet, personer over 50, kronisk syge eller
sarbare personer uanset alder samt deres fa-
miliemedlemmer, plejehjemsbeboere, perso-
ner vaccineret med vektorvacciner og perso-
ner der er szrligt eksponeret for smitte i de-
res arbejde. Revaccination ber ske med
mRNA-vacciner.

Ja, revaccination af aldre over 70 ar, pleje-
hjemsbeboere og personer med nedsat im-
munforsvar er pabegyndt. Derudover er der
fremlagt forslag fra den spanske regering om
at vaccinere sundhedspersonale og personer
over 60 ar. En endelig beslutning traeffes i
Det Inter-territoriale Rad bestdende af cen-
tralregeringen og de selvstyrende regioner.
Ja, revaccination af personer over 40 ar, per-
sonale pa plejehjem, sundhedspersonale i
frontlinjen og personer med nedsat immun-
forsvar er pabegyndt. Personer indkaldes til
revaccination 6 maneder efter det primare
vaccinationsforleb. Dog kan personer i de
mest udsatte grupper modtage revaccinatio-
nen mindre end 6 maneder efter det primare
vaccinationsforleb, hvis det vurderes fordel-
agtigt

Ja, revaccination af personer blev pabegyndt
d. 1. september. Det anbefales, at personer
over 65 ar, plejehjemsbeboere, personer med
kommunal hjemmehjalp eller hjemmesyge-
pleje samt personer med nedsat immunfor-
svar og personale i plejesektoren revaccine-
res med den samme vaccine, som under det
primare vaccinationsforlob (AstraZeneca
undtagelsen, her revaccineres med mRNA-
vaccine). Der anvendes kun en halv dosis af
Modernas vaccine til revaccination, medmin-
dre det er tale om personer med nedsat im-
munforsvar, som fortsat anbefales en hel do-
sis. Sverige har sat anvendelsen af Moderna
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efter afsluttet primaert vaccinations-
forleb

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. Personer
vaccineret med vektor-vacciner an-
befales revaccination tidligst to ma-
neder efter primaer vaccination. I
tilfeelde af immundefekt kan revac-
cination ske allerede efter fire uger.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb. Personer
med nedsat immunforsvar revacci-
neres dog allerede 28 dage eller
seks maneder 1 serlige tilfxlde efter
afsluttet primert vaccinationsfor-
lab.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforleb, dog med
muligheden for tidligere revaccina-
tion for personer i udsatte grupper

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mzert vaccinationsforleb. For per-
soner over 65 ar og personer som
bor pa plejehjem eller far hjemme-
hjxlp kan revaccination ske allerede
fem maneder efter afsluttet primeert
vaccinationsforleb. For personer
med nedsat immunforsvar kan re-
vaccination ske allerede fra to ma-
neder efter det primaere vaccinati-
onsfotlob.



Tjekkiet

Tyskland

Ungarn

USA

Ostrig

pa midlertidig pause for sa vidt angar perso-
ner, der er fodti 1991 og senere.

Ja, tilbuddet om revaccination blev pabe-
gyndt d. 20. september, hvor borgere kan
blive revaccineret pa hospitalsvaccinations-
centre eller hos deres praktiserende lege.
Alle feerdigvaccinerede personer kan blive
revaccineret. Revaccination anbefales dog
seerlig til personer over 60 ar, personer med
nedsat immunforsvar, plejehjemsbeboere og
frontpersonale i social- og sundhedssektoren
revaccineres. Kun mRNA-vacciner bruges.
Ja, revaccination blev pabegyndt d. 1. sep-
tember. Det anbefales, at xldre over 70 ar,
plejehjemsbeboere, handicappede og perso-
ner med nedsat immunforsvar revaccineres.
Dertil kan personer, der er ferdigvaccineret
med AstraZeneca eller Johnson & Johnson,
blive revaccineret med mRNA-vaccine. I
princippet star revaccination dben for alle
ferdigvaccinerede.

Ja, revaccination er pabegyndt. Det anbefa-
les, at alle personer over 18 ar revaccineres.
BioNTech-Pfizer, Moderna, Sinopharm,
AstraZeneca, Sputnik V og Johnson & John-
son bruges til revaccination. Pr. medio no-
vember er 1.629.000 personer eller omtrent
17 pct. af befolkningen blevet revaccineret.
Ja, revaccination er pabegyndt. Det anbefa-
les, at personer med nedsat immunforsvar,
aldre over 65, personer over 50 ar med un-
derliggende sygdomme, personer vaccineret
med vaccinen fra Johnson & Johnsons samt
personer, der bor pa plejehjem og lignende
revaccineres efter afsluttet primert vaccinati-
onsforleb med BioNTech-Pfizer eller Mo-
derna.

Ja, revaccination er pabegyndt. Det anbefa-
les, at alle over 18 ar revaccineres. Personer
under 30 ir anbefales udelukkende revacci-
neret med fuld dosis BioNTech-Pfizer,
hvorimod personer over 30 ar ogsa kan re-
vaccineret med halv dosis Moderna.
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Revaccination kan tidligst ske seks
maneder efter afsluttet primert
vaccinationsfotlob. Personer med
svaert nedsat immunforsvar kan re-
vaccineres allerede 28 dage efter af-
sluttet vaccinationsfotlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforlgb.

Revaccination anbefales tidligst at
ske fire maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforlob.

Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
meart vaccinationsforleb med Bio-
NTech-Pfizer eller Moderna. For
personer vaccineret med Johnson
& Johnson anbefales revaccination
min. to maneder efter deres forste
vaccination, og for personer med
nedsat immunforsvar anbefales re-
vaccination min. 28 dage efter af-
sluttet primaert vaccinationsforlob.
Revaccination anbefales tidligst at
ske seks maneder efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforlgb. Alle be-
boere i hovedstaden Wien kan blive
revaccineret allerede fire maneder
efter afsluttet primaert vaccinations-
forlob. For personer med nedsat
immunforsvar revaccineres dog al-
lerede 28 dage efter afsluttet pri-
mert vaccinationsforlab.
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