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Anvendelse af bivalente BA.4/BA.5-opdaterede vacciner i efteraret 2022

Dette notat beskriver anvendelsen af den bivalente BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine. Notatet
skal ses 1 sammenhang med og forlengelse af det endelige faglige grundlag og ramme for vacci-
nationsprogrammet mod covid-19 i efterar/vinter 2022/23'. I forbindelse med godkendelsen af den
bivalente BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine i Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) har
Sundhedsstyrelsen foretaget en vurdering af, hvorvidt disse vacciner skal ibrugtages i det danske
vaccinationsprogram mod covid-19, og i s fald til hvilke malgrupper og pa hvilket tidspunkt. Vur-
deringen fremgar i dette notat.

Baggrund

EMA godkendte den 12. september 2022 den bivalente BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine (her-
efter BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine) til booster-vaccination af primaervaccinerede perso-
ner’. FDA godkendte samme vaccine den 31. august 2022°. Vaccinen er rettet mod bade omikron
BA.4/BA.5-varianterne og den oprindelige wuhan-variant. Godkendelsesgrundlaget er baseret pa
information om vaccinens fremstilling og farmaceutiske kvalitet, viden om de oprindelige mRNA-
vacciners effekt og sikkerhed samt data for godkendelsen af den bivalente BA.1-variantopdaterede
vaccine. Der foreligger endnu ikke kliniske data, herunder mélinger af antistoffer efter vaccination,
for den BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine, mens der findes kliniske data for den BA.1-variant-
opdaterede vaccine.

Vidensgrundlag

Den BA.1-variantopdaterede mRNA-vacciner, der er rettet mod badde omikron BA.1-varianten og
den oprindelige wuhan-variant, har vist at give et steerkere immunrespons mod omikron BA.1 og
andre varianter, herunder BA.5, end den oprindelige mRNA-vaccine, som kun var rettet mod den
oprindelige wuhan-variant.

Laegemiddelstyrelsen har en forventning om, at nar man booster med den videreudviklede vaccine,
der specifikt er rettet imod BA.4/BA.5-varianten, der aktuelt dominerer smitten i Danmark, vil man
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muligvis opné en bedre effekt over for netop de varianter, der florerer p4 nuvarende tidspunkt samt
over for eventuelle nye varianter, der senere kan tilkomme®.

Sikkerhed af BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine
Den BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine har helt uendret sammensatning i forhold til bade de
oprindelige mRNA-vacciner og den BA.1-variantopdaterede vaccine.

Foruden det omfattende data- og dokumentationsgrundlag for covid-19-vaccinerne er godkendelsen
af de nye variantopdaterede covid-19-vacciner baseret péd langvarig erfaring fra de arlige opdaterin-
ger af influenzavaccinerne. Influenzavaccinerne bliver hvert ar opdateret forud for influenzasaso-
nen, sa de bliver rettet imod netop de influenzavarianter, der forventes at drive influenzasmitten det
kommende vinterhalvar.

Lagemiddelstyrelsens erfaring i denne sammenhang er, at nar der ikke er @ndret pd sammensaet-
ningen af vaccinen udover variantopdateringen, er sikkerhedsprofilen, dvs. hyppigheden eller ka-
rakteren af bivirkninger der kan forekomme, uzndret®.

Interval mellem booster-vaccinationer

Der skal gd mindst tre maneder mellem booster-vaccinationer. Det betyder, at bliver man vaccineret
med en BA.l-variantopdateret vaccine den 1. oktober 2022, kan man tidligst vaccineres med en
BA.4/BA.5-variantopdateret vaccine tre maneder efter, svarende til den 1. januar 2023°.

Leverancer og distribution

Det er pa nuvaerende tidspunkt forventningen, at Statens Serum Institut modtager 500.000
BA.4/BA.5-variantopdaterede vacciner sidst i september 2022 fra leveranderen af den netop god-
kendte vaccine. Derudover forventes lebende leverancer pa yderligere ca. 1,7 mio. BA.4/BA.5-
variantopdaterede vacciner i lgbet af oktober 2022, og yderligere ca. 2,8 mio. BA.4/BA.5-variant-
opdaterede vacciner i lgbet af november 2022.

De BA.4/BA.5-variantopdaterede vacciner leveres ugentligt og den forste leverance forventes fra
den 27. september 2022. Vaccinerne vil lebende blive distribueret til hele landet, forst til storre
vaccinationscentre, derefter til almen praksis og andre vaccinationssteder.

Vurdering

Hovedformalet med efterarets vaccinationsindsats mod covid-19 er at beskytte mod alvorlig syg-
dom og ded, hvorfor Sundhedsstyrelsen vurderer, at timing af vaccinationsindsatsen er helt afgo-
rende i forhold til at undga alvorlig sygdom, og at vaccinationsindsatsen derfor skal ivaerksattes,
inden smittetallene stiger. Sundhedsstyrelsen vurderer derfor, pé lige fod med ECDC og EMA, at
det er vigtigt, at vaccinationsprogrammet udrulles som planlagt’.
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Det er Sundhedsstyrelsens forventning, at de variantopdaterede vacciner vil have bade en bedre og
bredere beskyttelse mod covid-19 sygdom, herunder alvorlig sygdom, end de tidligere vacciner.
Det er samtidig forventningen, at den BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine giver mindst lige sa
god beskyttelse mod alvorlig sygdom, som den allerede godkendte BA.1-variantopdaterede vac-
cine.

Hvorvidt den BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine beskytter bedre mod at blive smittet eller vi-
deregive smitte, hvis man er blevet smittet, er endnu ukendt. Da vaccinen matcher den variant, der
er dominerende, er det muligt, at vaccinen vil have en bedre smitteforebyggende effekt end den
BA.1-variantopdaterede vaccine, men sterrelsen heraf er ukendt og kan forst vurderes efterhdnden,
som de variantopdaterede vacciner bliver taget i brug.

Det er yderligere vurderingen, at den BA.4/BA.5-variantopdaterede vaccine er ligesa sikker som de
oprindelige mRNA-vacciner.

Sundhedsstyrelsen vurderer siledes, at vaccinationsprogrammet skal fortsette som planlagt med de
BA.1-variantopdaterede vacciner, og at de BA.4/BA.5-variantopdaterede vacciner gradvist vil blive
indfaset i det nationale vaccinationsprogram, efterhdnden som de bliver tilgengelige. Det er for-
ventningen, at der fra medio oktober 2022 udelukkende vaccineres med BA.4/BA.5-variantopdate-
rede vacciner. Safremt man er blevet vaccineret med en BA.1-variantopdateret vaccine, vil man,
hvis behovet opstar, kunne blive vaccineret med BA.4/BA.5-variantopdaterede vacciner tre mane-
der efter.

Da vaccinationsprogrammets hovedformal er at beskytte mod alvorlig sygdom og ded, er det Sund-
hedsstyrelsens vurdering, at sdfremt der, mod forventning, opstar et lokalt behov for at prioritere
mellem BA.1 og BA.4/BA.5-variantopdaterede vacciner, ber de BA.4/BA.5-variantopdaterede vac-
ciner prioriteres til de allereldste, da de har sterst risiko for og dermed storst behov for beskyttelse
mod alvorlig sygdom.

Samlet vurdering

Det er Sundhedsstyrelsens samlede vurdering, at det er afgerende, at alle i malgruppen bliver tilbudt
vaccination med en variantopdateret covid-19 vaccine uden unedig forsinkelse. Timing af vaccina-
tionsindsatsen er afgerende, og vaccinationsindsatsen skal ivaerksattes, inden smittetallene stiger.
Det er Sundhedsstyrelsens anbefaling, at man bliver vaccineret, sa snart man har muligheden for
det. De variantopdaterede vacciner har forventelig en sammenlignelig god og hej effekt pa alvorlig
sygdom og dad. Da de BA.4/BA.5-variantopdaterede vacciner forventes at give lige sa god beskyt-
telse som den BA.1-variantopdaterede vaccine, og maske endda lidt bedre, vil de indfases i det
nationale vaccinationsprogram i det tempo, de er tilgaengelige. Det er forventningen, at de vil vaere
fuldt indfaset i midten af oktober 2022.

Sundhedsstyrelsen vil fortsat felge national og international ibrugtagning af de variantopdaterede
mRNA-vacciner.



