O
e

Retningslinje for handtering
af vaccination mod COVID-
191 det generelle
vaccinationsprogram

15. oktober



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle
vaccinationsprogram
15. oktober 2021

© Sundhedsstyrelsen, 2021.
Publikationen kan frit refereres
med tydelig kildeangivelse.

Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

www.sst.dk

Elektronisk ISBN: 978-87-7014-259-5
Sprog: Dansk

Version: 5.1

Versionsdato: 15.10.21

Format: pdf

Udgivet af Sundhedsstyrelsen,
Oktober 2021


http://www.sst.dk/

Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 3/111

Indholdsfortegnelse

INANOIASTOITEONEISE.. ..t eneeas 3
I = To T 1 U o o TSR 5
R R o g a e Ee oo T E: U (T o] o TSP 5
1.2. Ny €Oronavirus (SARS-COV-2) .....ccciiiiieiieiie ettt ettt sre e 7
1.3. Symptomer 0g SygdomMSTOrIBD .........ccoiiiiiiiiiieie e 8
Y - To o3 | o = ST 10
2.1, VaCCINEKANUIAALET ......oeiuiiiiieietit ettt ettt e s st e et sbe e saneesaeeas 10
R € To o [ =T gTo | SN 7= Lo o o1 SRR 11
2.3. Fortsat udrulning af den generelle COVID-19 vaccinationsindsats uden brug af

Vaxzevria® og COVID-19 VacCing JANSSEN®..........cceruiriiieiniiiiiniesee e sne e 12
2.4. Vaccination af gravide 0g ammende...........cccceviiireeiiieee e 13
2.5.Vaccination af 0 12-15-80E........ccerveririirieiiereieireestere e te e teesrete b e bessberesaereseenas 15
2.6. Fortsat vaccination af bgrn og unge under 18 ar med Comirnaty®............c.cccceuase. 17
2.7. COVID-19 vacCiNeteKNOIOGIE .........eiieiieiiieeiiie ittt sttt st naee e 18
2.8. Effekt af VaCCINAtION .........coiiiiiiiccee e e 19
2.9. Graden af beskyttelse og varighed af immunitet ...........cccooeiiiiiiie e 21
2.10. Princippet bag revaccination 0g booSterdosis ...........ccccoeiiiiieiiie e, 23
2.11. Effekt ved reVaCCiNatioN ...........oouieiiiiiiiiiiei ettt e 23
3. Kontraindikationer og forsigtighedSprinCiPPer.......ccoceiiceee e 25
B Tt R (o0 1= 11 o 11= L i o] =T SRS 25
3.2. Situationer hvor der skal udvises seerlig forsigtighed ............cccoovviiiiiiniiiiienee 26
3.3, FEDNIl SYGUOM ...ttt sttt be e 29
3.4. Mistanke om, eller bekraeftet COVID-19 ........cooiiiiiiiiiiiiiie e 29
3.5. Vaccination mod COVID-19 samtidig med andre VaCCINer...........ccocoeevieeeneeenveenenen. 30
3.6. Grupper uden for godkendelsesgrundlag ..........ccoeeieeiieiiiiie i 30
3.7. Grupper for hvem der geelder seerlige leegefaglige anbefalinger ... 31
4. Prioritering af MAIGIUPPET c..ccviiiii ettt sttt 33
oy I = T T [ (1] o SR 33
4.2. Prioriterede malgrupper for primaervacCination ............cccceveveveereeeeeeeeeseeeeeere e 33
4.3. Principper for prioritering og udrulning af revaccinationsprogrammet .............c......... 34
4.4, Faser i revacCinatioNSINASAISEN ........ccviiiiiiiiiiiie et 34
5. Visitation til VACCINALION ......uiiiiiieiie ettt 37
@ (o =T a 11T ¢ o [P RR U PR 37
5.2 Visitation til VACCINALION. ......ccoiiiiiiie ettt 38
6. HANdtering af VaCCINatioN .........cccciieeieeee ettt 41

6.1. Vaernemidler 0g hYGIEJNE.........coiiiiiiiiiiie ettt seee s 41



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 4/111

6.2. HANdtering af VaCCINALION ........ccoviveerieiei ettt se e 41
6.3. Handtering af COMIMALY® .........ccccvceiiiriiirie ittt sttt sae b snenas 43
6.4. HANdtering af SPIKEVAX®.........ccoviveriiiiriiiicie ettt sttt st st snans 47
B.5. INJEKLONSIEKNIK. .. veiitiiitie ittt bbb b e sreesree s 51
6.6. Bortskaffelse af affald ..o 53
6.7. Vaccinationsregimer ved primaarvacCination .............cceieeieeieeieeseesee e s siee s 53
6.8. Vaccinationsregime for personer, der utilsigtet er vaccineret med to forskellige
COVID-19 VACCINET ...ttt steestee st steesteesteesbeesbeesbeesbeesbeesbeesbeesbeesbeesbeesbeesbeesaeesbeesbessaesssenss 57
6.9. Vaccinationsregimer ved reVacCiNatioN .............ccoveeieeieeieeieesiee e sieesieeseesieeseessneens 58
6.10. Handtering af bivirkninger (ANafylaksi)...........ccccceviiieieieeiecee e 60
7. Delegation, informeret samtykke, registrering og journalfaring...........cccceeeeveeens 63
7.1. Kompetencer 0g Aelegation ...........cccieiieiiiiiiiiie ettt neee e 63
A (o =T 01111521 (o] o T OO T PP UT P OPPPTOUPPT 65
7.3, Informeret SAMEYKKE ........oooiuiiiiiieiie ettt 65
7.4. Registrering 0g JoUrNalf@ring .........c.cooueeiiiiiiiieie e 67
7.5. Seerligt vedr. off-label vaccination ... 68
8. Sikkerhed og mulige DIVIFKNINGET ..o 70
8.1. Registrerede formodede bivirkninger ved Comirnaty® ............ccccceveeerieienerenneennen. 71
8.2. Registrerede formodede bivirkninger ved SpIKevax® ............cccevveerieeiieieneeeniee e 72
8.3. Formodede bivirkninger i forbindelse med revaccination ............c.ccoccvvieeeniienneennnen. 74
8.4. Vaccine-induceret Immun Trombose og Trombocytopeni (VITT/TTS).....cccocvvievrnnne 75
8.5. Myokarditis 0g PeriKarditiS ........c.eeiiiieiiieiie st neee e 77
8.6. Multisystem inflammatory syndrome in children (MIS-C).........ccccooiiiiniiiiininiinnnne 79
8.7. Forholdsregler ved formodet reaktogenicitet i forhold til test for COVID-19............... 80
8.8. Indberetning af formodede DiVIFKNINGET ..........cooiiiiiiii e 81
8.9. Indberetning af dgdsfald relateret til mulige bivirkninger ved COVID-19

A= (oo [ - 1T 1= S 82
Bilag 1: Resume af godkendelsesstudier for Comirnaty® (tozinameran) ................ 83
Bilag 2: Resume af godkendelsesgrundlaget for Comirnaty® til 12-15 érige........... 89
Bilag 3: Resume af godkendelsesstudier for Spikevax® (MRNA-1273) .........cccu..e. 93
Bilag 4: Resume af godkendelsesgrundlaget for Spikevax® til 12-17 arige .......... 100
Bilag 5: Resume af godkendelsesgrundlaget for Comirnaty® ved

(V2= LT ol g F= 14 o] o PR OPRP PR 104

Bilag 6: Risikovurdering af grupper, der tilbydes revaccination ..............c.cccceec.... 108



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 5/111

1. Baggrund

1.1. Formal og malgruppe

Denne retningslinje fastleegger de faglige rammer for udrulning af det generelle natio-
nale vaccinationsprogram mod COVID-19 med de vacciner, der anbefales af Sund-
hedsstyrelsen. Rammerne er beskrevet i bekendtggrelse nr. 928 af 24. august 20211,
samt tilhgrende vejledning?.

| retningslinjen beskrives de overordnede malsaetninger med vaccinationsindsatsen,
samt principper for prioritering og visitation til vaccination og revaccination mod COVID-
19.

Retningslinjen beskriver konkrete forhold vedrgrende vaccinationsindsatsen, herunder
anvendte vaccineteknologier, indikationer og kontraindikationer for vaccination, visita-
tion samt konkrete handlingsanvisninger til handtering af vacciner, vaccinationer, sik-
ring af informeret samtykke, administration, journalfaring, handtering af formodede bi-
virkninger mv.

Opdateringer siden sidste udgivelse
Denne 5. version af retningslinjen er revideret sa den afspejler den aktuelle situation ift.

bade primeervaccination og revaccination mod COVID-19.

| kapitel 2 er der tilfgjet afsnit vedr. indikationsudvidelse af Comirnaty® til revaccination
og Comirnaty® og Spikevax® til en 3. dosis til personer med sveert nedsat immunfor-
svar. Afsnit vedr. vaccination af gravide og ammende hhv. vaccination af de 12-15-
arige er opdateret med data fra overvagning af sikkerheden, ligesom der er tilfgjet et
afsnit vedr. Sundhedsstyrelsens beslutning om at anvende Comirnaty® til vaccination
af bgrn og unge under 18 ar indtil PRAC har foretaget en vurdering af en mulig gget fo-
rekomst at myokardit (beteendelse i hjertemusklen). Afsnit vedr. effekt af vaccination,
graden af beskyttelse og varighed af immunitet er opdateret med data fra ibrugtagning
af vaccinerne. Der er tilfgjet nye afsnit vedr. princippet bag og den forventede effekt
ved revaccination.

| kapitel 3 er afsnittet vedr. handtering af patienter med mastocytose opdateret. Der er
tilfgjet nye anbefalinger vedr. vaccination mod COVID-19 samtidig med andre vacciner,
ligesom afsnit vedr. seerlige leegefaglige anbefalinger til personer med immunsuppres-
sion er opdateret. Endvidere er der tilfgjet anbefalinger vedr. interval mellem behand-
ling med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-CoV-2 og COVID-19 vac-
cination.

1 Bekendtgarelse nr. 928 af 24. august 2021 om gratis vaccination mod COVID-19: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2021/1719
2 VVejledning nr. 9659 af 31. august 2021 om vaccination mod COVID-19:


https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2021/9650
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Kapitel 4 og 5 er revideret og afspejler principperne for prioritering og udrulning af re-
vaccinationsindsatsen samt de fortsatte indsatser ift. primaervaccinationsindsatsen.

Afsnit 6.3 og 6.4 er forkortet mhp. at undgé gentagelser. Der er tilfgjet nye afsnit vedr.
revaccination af personer, der er krydsvaccineret med Vaxzevria® efterfulgt af en dosis
mRNA-vaccine, vedr. vaccinationsregime for personer, der tidligere er vaccineret med
COVID-19 Vaccine Janssen® og vedr. forholdsregler nar personer er vaccineret med
en COVID-19 vaccine, der ikke er godkendt til brug i Danmark. Der er ogsa tilfgjet et
nyt afsnit 6.8 vedr. vaccinationsregimer ved revaccination.

| kapitel 7 er der tilfgjet et afsnit vedr. de saerlige krav, der geelder om information og
journalfgring ifm. off-label vaccination.

Kapitel 8 er opdateret med nye oplysninger fra produktresumeerne for Comirnaty® og
Spikevax® og der er tilfgjet et nyt afsnit vedr. formodede bivirkninger ifm. revaccina-
tion. Der er tilfgjet et nyt afsnit vedr. den sjeeldne tilstand Multisystem Inflammatory
Syndrome in Children (MIS-C) fordi den europeeiske bivirkningskomité aktuelt undersg-
ger en mulig sammenhaeng mellem syndromet og vaccination mod COVID-19.
Kapitel 9 vedr. div. informationsmateriale om vaccination er udgaet og der henvises i
stedet til Sundhedsstyrelsens hjemmeside

for relevant materiale.

Der er tilfgjet et nyt bilag 4 (resume af godkendelsesgrundlaget for Spikevax® til 12-17-
arige), bilag 5 (resume af godkendelsesgrundlaget for Comirnaty® ved revaccination)
og bilag 6 (risikovurdering af grupper, der tilbydes revaccination). Endelig er der foreta-
get mindre redaktionelle aendringer.

Malgruppe for denne retningslinje og yderligere information

Retningslinjen er primaert henvendt til fagpersoner, samt ledere og planleeggere i sund-
hedsvaesenet. Retningslinjen bliver Isbende blive opdateret i takt med, at vacciner god-
kendes og tages i brug, og der opnas yderligere viden og erfaring fra bade Danmark og
udland.

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

Sundhedsstyrelsen: Information om malgrupper, prioritering, organisering, retningslin-

jer mv. Hlemmesiden bliver lgbende opdateret med den nyeste viden, herunder afsnit-

tet 6ofte stillede spBrgsm=l og svar 6. P- hije
rettet materiale og information til sundhedsfaglige.

f
f


https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer
https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer
http://www.sst.dk/
https://www.sst.dk/da/corona
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T https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination
T https://www.sst.dk/da/corona/VVaccination/Materialer

Leegemiddelstyrelsen: Information om indberetning og overvagning af bivirkninger
mv.

T www.Imst.dk
9 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20CO-
VID-19/

Statens Serum Institut: Information om forsyninger, vaccinetilslutning, overvagnings-
data mv.

T www.ssi.dk
T https://covid19.ssi.dk/
1 https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata

Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA): Information om godkendt produktre-
sume pa dansk

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

1.2. Ny coronavirus (SARS-CoV-2)

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

SARS-CoV-2 smitter, ligesom andre humane coronavira, hovedsageligt ved drabe-
smitte (host, nys, kraftig udanding mv.) og kontaktsmitte (handtryk, via genstande
mv.)3.

Personer smittet med SARS-CoV-2 kan udskille virus, og dermed smitte andre, i dgg-
nene op til udvikling af symptomer (preesymptomatisk smitte), eller uden at de udvikler
symptomer (asymptomatisk smitte)4. Smitte til andre kan saledes ske fra bade asymp-
tomatiske og preesymptomatiske personer, men risikoen for smitte antages at veere
stgrst fra personer med symptomer.

3 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports
4 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-

ninth-update



https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination
https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Materialer
http://www.lmst.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20COVID-19/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Vacciner%20mod%20COVID-19/
http://www.ssi.dk/
https://covid19.ssi.dk/
https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata
http://www.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-ninth-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-ninth-update
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Inkubationstiden, dvs. tiden fra man smittes med SARS-CoV-2 og indtil man udvikler
COVID-19, er 1 til 14 dage med en median tid pa omkring 5-6 dage.

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

1.3. Symptomer og sygdomsforlgb

COVID-19 er den kliniske manifestation af SARS-CoV-2 infektionen. Det kliniske bil-
lede varierer. Hovedparten af personer smittet med SARS-CoV-2 udvikler symptomer
(80%).5 Forekomsten af asymptomatiske tilfaelde varierer i forskellige aldersgrupper og
afheengig af smittespredningen i samfundet.

Typiske symptomer pd COVID-19 er feber, tar hoste og vejtreekningsbesveer. Andre
tidligere men mindre hyppige symptomer omfatter bl.a. hovedpine, muskelsmerter, ondt
i halsen, kvalme, tab af smags- og/eller lugtesans mv.”

Der ses forskellige symptomer og sygdomsforlgb ved COVID-19. Sygdomsforlgbene
varierer fra mild sygdom til indleeggelseskraevende sygdom, og i veerste fald alvorlig
sygdom med behov for intensiv behandling.

Derudover vil en gruppe personer opleve symptomer i leengere tid efter den akutte in-
fektion med SARS-CoV-2 er overstaet. Disse senfalger kan forekomme hos personer,
der har haft behov for indlaeggelse, intensiv behandling eller eventuel respiratorbe-
handling, men ogsa hos personer der har haft mild sygdom. Alder, sveerhedsgraden af
den akutte sygdom, immunologisk reaktion, organskade samt anden samtidig sygdom
(komorbiditet) ser ud til at have betydning for omfanget og alvorligheden af senfglger,
men ogsa unge mennesker uden ovenstaende kan rammes af senfglger.

For mere information om symptomer og sygdomsforlgb henvises til Sundhedsstyrel-
sens udgivelse Retningslinjer for handtering af COVID-19 i Sundhedsvaesenet8. For
mere viden om senfglger henvises til Sundhedsstyrelsens publikation Senfglger efter
COVID-19°.

1.3.1. Personer i gget risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19

@get risiko for et alvorligt sygdomsforlgb ved COVID-19 er fgrst og fremmest dokumen-
teret hos personer med hgj alder og nedsat funktionsniveau ofte kombineret med en
eller flere kroniske sygdomme. Desuden er en reekke sygdomme og tilstande forbundet

6 Buitrago-Garcia D, Egli-Gany D, Counotte MJ et al. PLoS Med. 2020 Sep 22;17(9):e1003346. doi: 10.1371/jour-
nal.pmed.1003346.

” Vetter P, Vu DL, L'Huillier AG et al. Clinical features of covid-19. BMJ 2020;369:m1470

8

9


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/COVID-19-Forebyggelse-af-smittespredning
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2020/retningslinjer-for-haandtering-af-covid-19
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Senfoelger-efter-COVID-19
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med en gget risiko for et alvorligt forlsb med COVID-19, dvs. indleeggelseskreevende
sygdom og dgdsfald. Disse sygdomme og tilstande er beskrevet i Sundhedsstyrelsens
Faglige grundlag om Personer i gget risiko ved COVID-191° og omfatter bl.a. overveegt,
tilstande med et nedsat immunforsvar og sveer lungesygdom.

10 hitps://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Personer-med-oeget-risiko-ved-COVID-19



https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Personer-med-oeget-risiko-ved-COVID-19
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Danmark pabegyndte den 27. december 2020 primaervaccinationsprogrammet. Sundhedssty-
relsen udgiver lgbende statusrapporter for vaccinationsindsatsen.!

Nedenfor vises de vacciner, som Danmark har aftaler om forhandsindkgb af. Det er ogsa anfart,
om vaccinerne er godkendt til brug og om de anvendes i Danmark. Vaccinerne bygger pé tre
forskellige vaccineteknologier, nemlig mRNA vacciner, vacciner baseret pa ikke-replikerende
virale vektorer, samt vacciner baseret pa dele af proteiner (protein subenhed) fra SARS-CoV-2.

Tabel 17 Vacciner, som Danmark har indgaet aftale om forhandskgb af

(Ad26.COV2.S)

ringstilladelse)

Vaccine Producent Tekno- Status for EU-god- | Status for an-
logi kendelse vendelse i Dan-
mark
Comirnaty® Pfizer og BioN- | mMRNA Godkendt 21/12- Anvendes siden
(tozinameran, BNT- | Tech (US/Tysk- 2020 27. december
162b2) land) (betinget markedsfg- | 2020
ringstilladelse)
Spikevax®  (tidli- | Moderna (US) MRNA Godkendt 6/1-2021 | Anvendes siden
gere COVID-19 (betinget markedsfa- | den 14. januar
Vaccine Moderna®) ringstilladelse) 2021
(elasomeran,
MRNA-1273)
Vaxzevria® (tidlig- | Astra Zeneca og | Virus- Godkendt 29/1-2021 | Pauseret den 11.
ere COVID-19 Vac- | Oxford Univer- | vektor (betinget markedsfg- | marts 2021, men
cine AstraZeneca®) | sity (Sve- ringstilladelse) har i perioden 3.
(ChAdOx1 S [re- | rige/UK) maj - 31. august
combinant]) 2021 veeret an-
(AZD1222) vendt i en til-
valgsordning.
COVID-19 Vaccine | Janssen Virus- Godkendt 11/3-2021 | Ikke ibrugtaget i
Janssen® (Us) vektor (betinget markedsfg- | det generelle

vaccinationspro-
gram i Danmark,
men har i perio-
den 3. maj - 31.



https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccination-mod-COVID-19-Statusrapport-22-jan
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august 2021 vee-
ret veeret an-
vendt i en til-
valgsordning.

Vidprevtyn (CoV2 | Sanofi og GSK | Dele af | Rolling review*
preS dTM-AS03) (FR/UK) proteiner
(protein
suben-
hed)

NVX-CoV2373 Novavax (US) Dele af | Rolling review*
proteiner
(protein
suben-
hed)

*Ved rolling review gges hastigheden i godkendelsesprocedurer ifm. en folkesundhedsmaessig ngdsituation, og EMA
foretager Igbende vurdering af indsendte data lige s& snart de er tilgeengelige. Der indsendes en formel ansggning om
betinget markedsfaringstilladelse far eventuel godkendelse, og kvaliteten af godkendelsesproceduren er fuldt p& hgjde

med vanlige godkendelsesprocedurerl2,

2.2. Godkendte vacciner

Comirnaty® fra Pfizer/BioNTech og Spikevax® fra Moderna blev hhv. den 21. december 2020
og den 6. januar 2021 godkendt af EU-Kommissionen (betinget markedsfaringstilladelse) efter
anbefaling fra det Europeaeiske Laegemiddelagentur (EMA). Begge vacciner bygger pa modifice-
ret messenger RNA (MRNA) vaccineteknologi.

Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® blev hhv. den 29. januar 2021 og 11 marts 2021
godkendt af EU-Kommissionen (betinget markedsfgringstilladelse) efter anbefaling fra EMA.
Begge vacciner bygger pa ikke-replikerende virusvektor vaccineteknologi.

| denne retningslinje beskrives centrale forhold vedrgrende vaccineteknologi, effekt, sikkerhed,
handtering og anvendelse af Comirnaty® og Spikevax®. Vaccinerne Vaxzevria® og COVID-19
Vaccine Janssen® er godkendt, men anvendes aktuelt ikke i det generelle danske COVID-19
vaccinationsprogram. Vaccinerne har dog, i begreenset omfang, veeret anvendt i et frivilligt til-
valgsprogram frem til august 2021. @vrige vaccinekandidater vil blive beskrevet i retningslinjen,
efterhdnden som de godkendes og tages i brug i Danmark.

2.2.1. Indikationsudvidelse til bgrn

Bade Comirnaty® og Spikevax® er godkendt til personer pa 12 &r og derover, dog fortsat und-
tagen gravide og ammende. Godkendelserne af indikationsudvidelse til bgrn forela 28. maj
2021 for Comirnaty® og 23. juli 2021 for Spikevax®.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Alle de producenter, som producerer COVID-19 vacciner, der aktuelt er godkendt af EU-Kom-
missionen, har af EMA faet palagt at udfgre studier i ba@rn og unge, de sakaldte Paediatric Inve-
stigation Plans (PIP)13. Kravet om PIPs skyldes generelt, at leegemiddelmyndighederne vil sikre,
at der genereres data, der kan understgtte, at laegemidler bliver godkendt til bgrn og unge. Det
kan séledes ogsa forventes, at der over tid vil blive genereret effekt- og sikkerhedsdata vedr.
vaccination af bgrn under 12 &r, saledes at en mulig indikationsudvidelse til denne gruppe kan
vurderes. Det forventes, at Pfizer/BioNTech indsender data for barn i alderen 5-11 ar til godken-
delse hos de amerikanske leegemiddelmyndigheder, FDA, i Igbet af oktober 20214 og til EMA
inden udgangen af 2021, mens Moderna forventes at indsende data vedr. vaccination af
samme aldersgruppe primo 2022.

2.2.2. Indikationsudvidelse til revaccination og boosterdosis
EMA har den 4. oktober konkluderet, at en tredje dosis (boosterdosis) Comirnaty® eller Spike-

vax® kan gge beskyttelsen mod COVID-19 af personer med et sveert nedsat immunforsvar.
Begge vacciner er godkendt til boosterdosis til personer pa 12 ar og derover med et sveert ned-
sat immunforsvar. Det anbefales at give den tredje dosis mindst 28 dage efter den anden dosis.

Desuden har EMA vurderet, at der ses et relevant antistofrespons, nar der gives en boosterdo-
sis Comirnaty® ca. 6 maneder efter 2. dosis hos personer i alderen 18-55 ar med et normalt im-
munforsvar. P4 den baggrund konkluderer EMA, at revaccination af personer over 18 ar mindst
seks méaneder efter anden dosis kan overvejes. Risikoen for sjeeldne bivirkninger efter revacci-
nation er ukendt og overvages ngie.

EMAs anbefalinger er blevet godkendt af EU-kommissionen

En vurdering af en ekstra dosis Spikevax® for at gge beskyttelsen mod COVID-19 til den gene-
relle befolkning er fortsat under vurdering i EMA.

2.3. Fortsat udrulning af den generelle COVID-19 vaccinationsindsats uden brug af Vaxze-
vria® og COVID-19 Vaccine Janssen®

Sundhedsstyrelsen besluttede at fortsaette udrulningen af det generelle vaccinationsprogram
uden brug af de to vacciner Vaxzevria® (per 14. april 2021) og COVID-19 Vaccine Janssen®
(per 3. maj 2021). Disse beslutninger blev truffet efter der blev fundet en sammenhaeng mellem
det sjeeldne, men alvorlige bivirkningssyndrom, Vaccine-induceret Immun Trombose og Trom-
bocytopeni (VITT/TTS) og de to vacciner. Sundhedsstyrelsen vurderede, at forebyggelsesgevin-
sten ved brug af Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® i den aktuelle danske epidemi-
kontekst, ikke opvejede risikoen for mulige skadevirkninger i form af VITT/TTS i de befolknings-
grupper, der endnu ikke var tilbudt vaccination. Det europeeiske leegemiddelagentur, og en

13
14 pressemeddelelse fra Pfizer/BioNTech 28. sept. 2021:


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-submit-initial-data-us-fda-pivotal-trial
https://investors.biontech.de/news-releases/news-release-details/pfizer-and-biontech-submit-initial-data-us-fda-pivotal-trial
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reekke andre laegemiddelmyndigheder, har fastslaet, at der er en sandsynlig sammenhaeng mel-
lem vaccination med Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen® og udvikling af
VITT/TTS.1516

Efter en revurdering af datagrundlaget og de faglige vurderinger samt en vurdering af den aktu-
elle danske epidemi, fastholdt Sundhedsstyrelsen i juni 2021 anbefalingen om fortsat ikke gene-
relt at anbefale vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i den aktuelle
danske epidemi. Overvejelserne er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat Vedr. brug af COVID-
19 Vaccine Janssen® og Vaxzevria® i de danske vaccinationsprogrammer.1?

2.4. Vaccination af gravide og ammende

Sundhedsstyrelsen anbefaler siden 21. juli 2021, at gravide og ammende bliver vaccineret mod
COVID-19 som en del af det generelle vaccinationsprogram. Grundlaget for beslutningen er be-
skrevet i Sundhedsstyrelsens notat af 21. juli 2021 Vedr. vaccination af gravide og ammende.18
Desuden er der udviklet seerskilt informationsmateriale vedr. vaccination af gravide og am-
mende.?®

Foreliggende data tyder pa, at de gravide, som bliver syge med COVID-19, har en gget risiko
for et alvorligt forlab med indleeggelseskraevende sygdom, en ca. 2 gange hgijere risiko for ind-
leeggelse pa intensivafdeling og en ca. 2,5 gange hgijere risiko for respiratorbehandling mv. Der
er fundet en 2-3 gange gget risiko for fosterdad, hvis moderen har COVID-19, om end risikoen i
absolutte tal er lille (< 1%). Desuden tyder det p&, at der er en 2-3 gange gget risiko for fadsel
far termin, hvis moderen har svaer COVID-19 og dermed risiko for, at barnet kan fa livslange
komplikationer efterfglgende. Risikoen for et alvorligt forlgb med COVID-19 gges, hvis personen
har tilgrundliggende sygdomme, svaer overvaegt eller alder over 35 ar.

For ammende vurderes risikoen for et alvorligt forlgb ved COVID-19 at veere tilsvarende risikoen
for ikke-ammende alders- og kensmatchede personer.

Der foreligger fa data fra store lodtreekningsstudier vedr. sikkerneden ved COVID-19 vaccina-
tion af gravide og ammende. Imidlertid foreligger der nu omfattende data og erfaringer fra en
raeekke lande, heriblandt USA, Israel, Canada og Skotland, hvor mRNA-vaccinerne mod COVID-
19 har veeret tilbudt til flere hundredetusinde gravide og ammende kvinder. Data viser samstem-
mende, at vaccinerne er effektive og sikre for de gravide og ammende.?0.21.22.23 Det vurderes

15 hitps://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-
blood

16 hitps://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood

17 https://iwww.sst.dk/da/Uddgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogram-
mer

18 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende

19 https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Grupper-for-vaccination/Gravide-og-ammende

20 Shimabukuro TT, Kim SY, Myers TR et al. Preliminary Findings of mMRNA Covid-19 Vaccine Safety in Pregnant Persons. N Engl J Med.
2021 Jun 17;384(24):2273-2282.

21 Goldshtein 1, Nevo D, Steinberg DM et al. Association Between BNT162b2 Vaccination and Incidence of SARS-CoV-2 Infection in Pregnant
Women. JAMA. 2021 Jul 12.

22 https://lwww.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---
FINAL.pdf (tilgéet 16. juli 2021)

23 hitps://publichealthscotland.scot/media/8433/21-07-14-covid19-publication_report.pdf (tilgdet 16. juli 2021)



https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogrammer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-brug-af-COVID-19-Vaccine-Janssen-og-Vaxzevria-i-de-danske-vaccinationsprogrammer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende
https://www.sst.dk/da/corona/Vaccination/Grupper-for-vaccination/Gravide-og-ammende
https://www.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---FINAL.pdf
https://www.bornontario.ca/en/whats-happening/resources/Documents/COVID-19-Vaccination-During-Pregnancy-in-Ontario-Report-1---FINAL.pdf
https://publichealthscotland.scot/media/8433/21-07-14-covid19-publication_report.pdf

Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 14/111

ogsa, at vaccinerne er sikre for bade det ufgdte og det diende barn, ligesom det nyfadte og
diende barn kan opna nogen beskyttelse mod COVID-19 via overfarsel af antistoffer fra mode-
ren. De mest almindelige bivirkninger ved vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® er lo-
kale reaktioner pa indstiksstedet samt forbigdende almene symptomer. Der er ikke noget, der
tyder p&, at vaccination er forbundet med alvorlige bivirkninger for moderen eller for det ufgdte
eller nyfgdte barn.

Siden Sundhedsstyrelsens anbefaling i juli 2021 om at vaccinere de gravide, er der kommet
yderligere data vedr. effekt og sikkerhed fra ibrugtagning af vaccinerne og vaccination af gra-
vide anbefales nu i de fleste europeeiske lande (n=23).24 Vaccinerne vurderes at vaere lige sa
effektive som i den gvrige befolkning.?> Fx fandt et amerikansk studie med 10.861 vaccinerede
gravide og 10.861 uvaccinerede gravide som kontrolgruppe, at den beskyttende effekt af vacci-
nation med Comirnaty® var 96% (95% konfidensinterval 89-100%) for dokumenteret infektion
med SARS-CoV-2 og 89% (95% konfidensinterval 43-100%) for COVID-19-relateret indlaeg-
gelse i perioden 7-56 dage efter 2. dosis vaccine

Sikkerheden ved vaccination bliver bl.a. overvaget i det amerikanske Vaccine Safety Datalink,
som ledes af det amerikanske smitteagentur, CDC. Der blev set pa data fra 105.446 gravidite-
ter, hvor 7,8% havde faet mindst 1 dosis Comirnaty®, 6,0% havde faet mindst 1 dosis Spike-
vax® og 0,5% havde faet COVID-19 Vaccine Janssen® under graviditeten. Kvinder, som fik en
spontan abort havde ikke hgjere odds for at veere blevet vaccineret mod COVID-19 inden for 28
dage far aborten, sammenlignet med kvinder, der ikke aborterede (OR 1,02 95% konfidensin-
terval 0,96-1,08).26 Fundene var de samme nar data blev opgjort efter gestationsalder og der
var ingen forskelle i oddsene mellem de to mRNA-vacciner Comirnaty® og Spikevax®.2”

Der er ogsa opgjort forelgbige data fra i alt 5.096 gravide, som blev vaccineret med Comirnaty®
(50,7%), Spikevax® (43,9%) eller COVID-19 Vaccine Janssen® (5,4%) i Igbet af graviditeten.
Hovedparten (n=3.388) blev vaccineret i andet eller tredje trimester. Data blev registreret i V-
safe pregnancy registret, som er en del -2af CDC©O6s
vacciner og det er frivilligt at deltage. Langt stagrstedelen (83,6%) af de gravide, som er registre-
ret i V-safe pregnancy registret er sundhedspersonale. | en opggrelse af 2.456 gravide, som fik
mindst én dosis MRNA-vaccine lige far eller inden for de farste 20 ugers graviditet, blev der ikke
fundet en overhyppighed af spontane aborter. Den overordnede risiko for spontan abort mellem
6. og 20. graviditetsuge var 12,8% (95% konfidensinterval 10,8-14,8%), hvilket er sammenligne-
ligt med risikoen blandt uvaccinerede.?®2°| perioden blev i alt 1.634 bgrn fgdt af 1.613 madre,
hvoraf 99 bgrn (6,5%) havde preeterm fgdsel, 45 (2,8%) havde lav fgdselsvaegt og 158 bgrn

24 ECDC Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and deployment plans in the EU/EEA 23. Sept. 2021.

25 Dagan N, Barda N, Biron-Shental T et al. Effectiveness of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine in pregnancy. Nat Med. 2021 Sep 7.
doi: 10.1038/s41591-021-01490-8.

26 Kharbanda EO, Haapala J, DeSilva M, et al. Spontaneous Abortion Following COVID-19 Vaccination During Pregnancy. JAMA. Published
online September 08, 2021. doi:10.1001/jama.2021.15494

28

2% Nybo Andersen AM, Wohlfahrt J, Christens P, Olsen J, Melbye M. Maternal age and fetal loss: population based register linkagstudy. BMJ.
2000 Jun 24;320(7251)1708-12. doi: 10.1136/bm;j.320.7251.1708.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deployment-plans-23-Sep-2021.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-the-implementation-of-COVID-19-vaccination-strategies-and-deployment-plans-23-Sep-2021.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/10-COVID-Kharbanda-508.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/09-COVID-Olson-508.pdf
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(9,7%) blev indlagt pa neonatalafdeling. Der var saledes heller ingen overhyppighed af disse til-
feelde, sammenlignet med den forventede baggrundshyppighed.3 Endelig er der ikke observe-
ret en overhyppighed af medfgdte misdannelser, som fx septumdefekt (hjertesygdom), poly- el-
ler syndaktyli (ekstra eller sammenvoksede fingre eller taeer), kromosomdefekter o.lign.

Samlet set tyder det pa, at vaccination under graviditeten er sikkert for bade den gravide og det
ufgdte barn.

Sikkerheden ved vaccination af gravide og ammende overvages fortsat teet i dansk og internati-
onalt regi. Leegemiddelstyrelsens hidtidige datagrundlag giver ikke anledning til mistanke om, at
bivirkningsprofilen i denne gruppe afviger fra bivirkningsprofilen i den gvrige del af befolkningen.

2.5. Vaccination af de 12-15-arige

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at bgrn i alderen 12-15 ar bliver vaccineret mod COVID-19 som en
del af det generelle vaccinationsprogram. Grundlaget for beslutningen er beskrevet i Sundheds-
styrelsens notat af 17. juni 2021 Vedr. vaccination af barn pa 12-15 ar.3! | notatet er sikkerhed ved
vaccination i af de 12-15-arige gennemgéaet med udgangspunkt i de data, der var til radighed pa
daveerende tidspunkt. | Sundhedsstyrelsens notat Opdatering vedr. erfaringer med COVID-19
vaccination af 12-15 arige32 fra den 29. juli gennemgas yderligere data vedr. sikkerhed, isaer pa
baggrund af de 5,6 mio. barn, der pa daveerende tidspunkt var blevet vaccinerede i USA. Siden
da har de fleste europaeiske lande (n=28) anbefalet vaccination af barn og unge over 12 ar.33
Sundhedsstyrelsen har udviklet szerskilt informationsmateriale vedr. vaccination af 12-15-arige
bgrn. 3435

Sundhedsstyrelsen finder, at vaccination af de 12-15-arige er sikker og effektiv. Det vurderes, at
vaccination af denne aldersgruppe vil bidrage til gget immunitet i befolkningen, og at dette er
ngdvendigt ift. fortsat kontrol med epidemien i Danmark. Til trods for den hgje vaccinationstil-
slutning i de @vrige malgrupper vurderes det, at det bl.a. i lyset af den meget smitsomme Delta-
variant er ngdvendigt at sikre endnu stgrre immunitet i befolkningen, ved ogséa at vaccinere de
12-15-arige.

Alvorlig COVID-19 er sjeeldent forekommende hos bgrn, og forebyggelsespotentialet ift. indlaeg-
gelse eller dad blandt bgrn uden seerlige risikofaktorer vurderes derfor at veere begraenset. Vac-
cination af de 12-15-arige vil dog direkte beskytte de ganske fa 12-15-arige, der ville kunne ud-

vikle komplikationer til SARS-CoV-2 infektion.

31
32

33 ECDC Overview of the implementation of COVID-19 vaccination strategies and deployment plans in the EU/EEA 23. Sept. 2021.


https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-09-22/09-COVID-Olson-508.pdf
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar
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Udvidelse af malgruppen for vaccination til at inkludere barn pa 12 ar og derover kan indirekte
beskytte uvaccinerede personer og personer, der ikke har fuld effekt af vaccination, mod alvor-
lig sygdom med COVID-19. Ud fra et befolkningsperspektiv er der altsa et forebyggelsespotenti-
ale ved vaccination af de 12-15-arige ift. forebyggelse af smittespredning af SARS-CoV-2 og
dermed indirekte beskyttelse af personer, som af forskellige arsager ikke har opnéet den ngd-
vendige effekt ved vaccination.

Derudover kan der veere fordele ift. det enkelte barns trivsel ved at tilbyde vaccination. Vaccina-
tion kan bidrage til en starre sikkerhed og tryghed for det enkelte barn, som matte have risiko-
faktorer ift. alvorlig sygdom eller som har familiemedlemmer eller naere kontakter med en gget
risiko for et alvorligt forlab med COVID-19. Endvidere kan vaccination veere med til at normali-
sere hverdagen for bgrnene ved at reducere behovet for testning og smitteopsporing med deraf
fglgende risiko for ensomhed og isolation, psykisk belastning, tabt samveer med familie, venner
og netveerk, tabt lsering mv.3¢

Der kan desuden veere fordele ved at opna kontrolleret immunitet via vaccination, frem for en
ukontrolleret erhvervet immunitet som fglge af evt. infektion med SARS-CoV-2. Vi ved fra stu-
dier blandt voksne, at det immunrespons, der udvikles ved infektion med SARS-CoV-2 kan vari-
ere fra person til person, mens immunresponset efter vaccination er mere forudsigeligt med god
og langvarig beskyttelse mod COVID-19.

Datagrundlaget vedr. sikkerhed fra godkendelsesstudiet er sparsomt, idet blot 660 vaccinerede
barn er blevet fulgt i minimum 2 maneder efter 2. dosis i studiet. Der foreligger imidlertid data fra
ibrugtagning af vaccinerne i andre lande, som fx USA, hvor mere end 8,2 mio. bgrn i alderen
12-15 &r har faet 1. dosis og mere end6,6 mio. i samme aldersgruppe er feerdigvaccinerede (per
28. september 2021)%. | Danmark er der start oktober 2021 mere end 170.000 bgrn alderen 12-
15 ar, der har pabegyndt et vaccinationsforlgb og mere end 156.000 er feerdigvaccinerede. Lze-
gemiddelstyrelsen har et seerligt fokus pa overvagning af gruppen 12-15-arige efter vaccination.
Baseret pa de foreliggende data er den generelle bivirkningsprofil i denne gruppe sammenligne-
lig med det observerede i den gvrige del af befolkningen, som hovedsageligt omhandler kendte
og forbigaende bivirkninger.38:39

Efter ibrugtagning af mMRNA-vaccinerne er der indberettet et lille antal tilfeelde af hjertebetaen-
delse (myokarditis) og hjertehindebeteendelse (perikarditis) og EMAs bivirkningskomité, PRAC,
har konkluderet, at der er en mulig sammenhaeng mellem meget sjeeldne tilfeelde af myokarditis
og perikarditis og vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®.4° | Danmark har Leegemiddel-
styrelsen frem til den 28. september 2021 fundet en sandsynlig sammenhang mellem vaccina-
tion og myokarditis eller perikarditis i i alt 4 tilfaelde blandt 12-15-arige bgrn og 8 tilfeelde blandt

87 CDC Vaccine tracker:
38 Leegemiddelstyrelsen oversigt over indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner:

39 Hause AM, Gee J, Baggs J, et al. COVID-19 Vaccine Safety in Adolescents Aged 12i 17 Years 8 United States, December 14, 2020i July
16, 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2021;70:1053-1058.
40 EMA pressemeddelelse 9. juli 2021
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https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner/#total
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner/#total
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7031e1.htm
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16-17-arige. Fordelt pa vaccine er der tale om 4 tilfeelde af myokarditis blandt 12-15-arige barn,
4 tilfelde af myokarditis for 16-17-arige og 3 tilfaelde af perikarditis blandt 16-17-arige, som er
vaccineret med Comirnaty®. | mindre end 3 tilfeelde er det vurderet, at der er en sandsynlig
sammenhaeng mellem vaccination med Spikevax® og udvikling af myokarditis hos 16-17-
arige.4

Myokarditis og perikarditis er som oftest selvbegraensende (dvs. tilstandene forsvinder spon-
tant), og hvis der er brug for behandling, er der gode behandlingsmuligheder. Det er meget
sjeeldent, at myokarditis og perikarditis giver langvarigere mén. Det vurderes, at fordelene ved
mRNA-vaccinerne fortsat opvejer de mulige risici. Se yderligere oplysninger om myokarditis og
perikarditis i afsnit 8.5.

Laegemiddelstyrelsen har behandlet én indberetning om en sjeelden beteendelsestilstand MIS-C
(Multisystem Inflammatory Syndrome in Children) hos en 17-arig dreng. Den 17-arige er efter
behandling rask igen. Den europaeiske bivirkningskomité, PRAC, har besluttet at rejse et signal
for at undersgge om der er en mulig sammenhaeng mellem Multisystem Inflammatory Syn-
drome og vaccination mod COVID-19, se endvidere afsnit 8.6.42:43

Sundhedsstyrelsen vurderer pa det nuveerende datagrundlag, at vaccination af 12-15-arige er
sikker og effektiv. Sundhedsstyrelsen fglger Igbende sikkerhedsdata fra den skaerpede over-
vagning, der foregar ifm. udrulning af vaccinationsprogrammet mod COVID-19, bl.a. via Laege-
middelstyrelsens ugentlige status over indberetninger af formodede bivirkninger og de europaei-
ske laegemiddelmyndigheders méanedlige opdateringer vedr. sikkerhed (safety updates) ved
COVID-19 vaccinerne4+45,

2.6. Fortsat vaccination af b@rn og unge under 18 & med Comirnaty®

Sundhedsstyrelsen har den 6. oktober besluttet, at barn og unge under 18 ar bliver vaccineret
med Comirnaty®, indtil der foreligger en vurdering fra PRAC.*6 Det sker fordi der i et nordisk,
ikke publiceret studie med data fra 4 nordiske lande, bliver rejst mistanke om gget risiko for hjer-
temuskelbeteendelse (myokarditis) blandt barn og unge under 18 ar efter vaccination med Spi-
kevax®. | Danmark er der ikke set nogen forskel pa de to vacciner.

De forelgbige data fra det nordiske studie er blevet sendt til Det Europaeiske Laegemiddelagen-
turs (EMAS) bivirkningskomite og vil nu blive vurderet. Registerstudiet er udarbejdet i samar-
bejde mellem Statens Serum Institut, Lakemedelsverket i Sverige, Folkehelseinstituttet i Norge

41 Korrespondance med Leegemiddelstyrelsen 4. okt. 2021
42 | segemiddelstyrelsen brev af 26. august:

43 EMA nyhed 3. sept. 2021:

44

46 Nyhed Sundhedsstyrelsen 6. okt. 2021:


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsen-undersoeger-et-tilfaelde-af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/~/media/D8A543CB92BA47BFA74AD1ABC5EFB3F2.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/laegemiddelstyrelsen-undersoeger-et-tilfaelde-af-betaendelsestilstand-efter-vaccination-imod-covid-19/~/media/D8A543CB92BA47BFA74AD1ABC5EFB3F2.ashx
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-august-2-september-2021
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-30-august-2-september-2021
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#safety-updates-for-authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-authorised#safety-updates-for-authorised-covid-19-vaccines-section
https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/SST-fortsaetter-med-at-vaccinere-boern-og-unge-under-18-aar-med-COVID-19-vaccinen-fra-Pfizer-Bion
https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/SST-fortsaetter-med-at-vaccinere-boern-og-unge-under-18-aar-med-COVID-19-vaccinen-fra-Pfizer-Bion
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og Instituttet for hélsa och vélférd (THL) i Finland. Endelige resultater forventes tidligst i novem-
ber 2021.

Sundhedsstyrelsen vil falge vurderingen i EMA. Forskergruppens videre bearbejdning af data vil
ogsa blive fulgt, ligesom Sundhedsstyrelsen lgbende falger udviklingen i internationale studier
af myokarditis efter COVID-19 vaccination. Nar der kommer nye udmeldinger, vil Sundhedssty-
relsen tage stilling til, om der er behov for eendringer i anbefalingerne.

2.7. COVID-19 vaccineteknologier

2.7.1. Messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi: Comirnaty® og Spikevax®
Comirnaty® og Spikevax® bygger pa modificeret messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi.

DNA i cellekernerne indeholder koder for proteiner. Strenge af mMRNA fungerer som budbringer
(messenger) i oversaettelsen af DNA-koderne til proteiner, som dannes i cytoplasma (celleind-
holdet uden for cellekernen).

Normalt dannes mRNA péa baggrund af cellernes eget DNA. Ved at bruge modificeret mRNA til-
fort udefra, kan man stimulere cellernes indbyggede system til at danne andre proteiner end
dem, deres eget DNA indeholder koder for. Den teknologi udnyttes i mRNA vacciner.

SARS-CoV-2 har forskellige proteiner pa overfladen, herunder det sakaldte S-protein (spike gly-
coprotein), som medvirker til, at virus kan inficere celler. S-proteinet er derfor ogsa et centralt
mal for kroppens virusbekeempende neutraliserende antistoffer, og et naturligt mal i udviklingen
af vacciner mod SARS-CoV-2, da antistoffer mod S-proteinet kan forhindre infektion med coron-
avirus.

RNA-vaccinerne Comirnaty® og Spikevax® indeholder hver iseer koden for et S-protein, baseret
pa den oprindelige Wuhan SARS-CoV-2 stamme. Den lille streng af messenger RNA, der fin-
des i vaccinen er indkapslet i en kappe af lipider (fedtstoffer). Kappen af lipider beskytter
MRNA, der uden denne beskyttelse meget let nedbrydes. Indkapslingen muligggr, at vaccinen
kan optages i kroppens celler efter indsprgijtning. Inde i cellerne virker mRNA-strengen som en
kodestrimmel for ribosomerne, som er ansvarlige for cellernes dannelse (syntese) af proteinmo-
lekyler. Via en proces, der kaldes translation, afkodes vaccinens messenger RNA-strimmel i cel-
len og sgrger derigennem for, at cellens aminosyrer sammenseettes i en bestemt raekkefglge,
sa der dannes S-protein.

Det dannede S-protein bliver derefter indbygget i cellens overflade, hvor det bliver praesenteret
for kroppens immunsystem, hvilket medfgrer, at kroppen danner beskyttende antistoffer mod
proteinet. Der vil samtidig blive preesenteret mindre dele (fragmenter) af S-proteinet for andre
dele af kroppens immunforsvar, og det vil udlgse et sakaldt specifikt cellulaert immunrespons (et
T-celle-medieret immunrespons).



mRNA vaccinerne in-
deholder en kunstigt
fremstillet kode for S-
proteinet i SARS-CoV-
2 viruset. Ved vaccina-
tion optages koden i
cellerne, hvor den bli-
ver afkodet, s& cellen
begynder at danne og
udtrykke S-protein pa
overfladen. Nar krop-
pens immunforsvar
preesenteres for det
fremmede S-protein,
dannes der antistoffer
mod proteinet. Samti-
dig bliver dele af S-pro-
teinet preesenteret for
andre dele af kroppens
immunforsvar og med-
farer, at der dannes et
specifikt celluleert im-
munrespons.
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Hvis de antistoffer, som kroppen danner, senere mgder SARS-CoV-2, vil de genkende S-protei-
net pa overfladen og bekaempe virus og dermed beskytte den vaccinerede person mod infek-
tion. Det celluleere immunrespons hjaelper bl.a. immunsystemet til at huske S-proteinet samt
neutralisere SARS-CoV-2, i tilfeelde af infektion.

Figur 1 - Messenger RNA (mRNA) vaccineteknologi
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De mRNA-baserede vacciner indeholder hverken aktiv eller inaktiv virus eller virusbestanddele,
og bygger saledes pa en ikke-infektigs vaccineteknologi, hvilket vil sige, at der ikke er risiko for
infektion ved vaccination.

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

2.8. Effekt af vaccination

Godkendelsesstudierne for Comirnaty® og Spikevax® er resumeret i bilag 1, 2, 3 og 4.

Vaccineeffektivitet angiver et mal for, hvor godt vaccinerne beskytter. | studier, der undersgger

vaccinernes effektivitet, sondres der mellem vaccineeffektivitet ift. infektion med SARS-CoV-2,

symptomatisk COVID-19 og alvorlig sygdom inkl. indleeggelse og dad, samt effektivitet ift. at fo-
rebygge smittespredning. | studierne udregnes fx hvor mange af de vaccinerede personer, der

beskyttes mod infektion, sammenlignet med personer, der ikke er vaccinerede.


https://en.wikipedia.org/wiki/RNA_vaccine
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Vaccinernes effektivitet ift. forebyggelse af infektion og COVID-19
Vaccinerne mod COVID-19 har vist sig effektive i forhold til at forebygge savel asymptomatisk

smitte som symptomatisk COVID-19, herunder indlaeggelseskraevende sygdom og dad. Der er
dog forskel pa tveers af virusvarianter og effekten over for Delta-varianten synes at veaere lavere
end for de varianter, der tidligere har veeret dominerende. Desuden ved vi, at hgj alder og
svaekket immunforsvar fx pa baggrund af krzeft eller behandling rettet mod kreeft samt medfedte
immundefekter, kan give risiko for et mindre immunrespons ved vaccination. Det geelder uanset
om det er vaccination mod COVID-19 eller mod andre sygdomme.

Overordnet tyder det pd, at vaccinernes effektivitet over for Delta-varianten er nedsat i forhold til
mild til moderat sygdom. mRNA-vaccinernes effektivitet mod alvorlig (indleeggelseskraevende)
sygdom og dad som fglge af infektion med Delta-varianten synes dog pa nuvaerende tidspunkt
at veere fasthold pa et hgjt niveau, ca. 90% eller derover.47:48

Statens Serum Institut har i et notat til Sundhedsstyrelsen opgjort vaccineeffektiviteten for hhv.
Comirnaty® og Spikevax® over for Alpha-varianten og Delta-varianten i perioden marts til 13.
juli 2021. Vaccineeffektiviteten var 85,6% (95% konfidensinterval 80,6-89,3%) for Comirnaty®
over for Alpha-varianten og 91,9% (95% konfidensinterval 78,6-96,9%) over for Delta-varianten
ift. beskyttelse mod indleeggelseskraevende COVID-19. For Spikevax® var de tilsvarende esti-
mater 96,9% (95% konfidensinterval 77,9-99,6%) for indleeggelse med COVID-19 forarsaget af
Alpha-varianten. Der var i perioden ingen indleeggelser med Delta-varianten blandt personer
vaccineret med Spikevax®.

Estimaterne for den beskyttende effekt af vaccination mod asymptomatisk og symptomatisk
SARS-CoV-2 infektion er lavere end for indlaeggelseskraevende COVID-19. For Alpha-varianten
er beskyttelsen imod infektion hhv. 79,6% (95% konfidensinterval 78,0-81,1%) og 95,7% (95%
konfidensinterval 90,4-98,1%) for Comirnaty® og Spikevax® og for Delta-varianten hhv. 63,5%
(95% konfidensinterval 57,2-68,9%) og 76,0% (95% konfidensinterval 51,5-88,1%)

Sammenligning af tallene pa tveers af vaccinetyperne skal tolkes med forbehold, da vaccinerne
blev introduceret under varierende epidemiologiske forhold, herunder forskelle i aldersgrupper,
malgrupper, testaktivitet og smittetryk bade med Alpha-varianten og Delta-varianten. For ek-
sempel vil det i hgjere grad vaere risikogrupper, der er vaccineret imens Alpha var dominerende.
Det bemaerkes desuden, at der ikke er justeret for tid siden vaccination. Derudover har testakti-
viteten i Danmark sendret sig betydeligt over de sidste maneder og hvor man tidligere har scree-
net fx sundhedspersonale, personer, der skulle have en negativ test for at fa coronapas, pa ar-
bejdspladser samt i skoler, sa ma det forventes, at en starre andel af dem der bliver testet nu
har symptomer pa COVID-19.

47 COVID-NMA:
48 Krause PR, Fleming TR, Peto R et al. Considerations in boosting COVID-19 vaccine immune responses. The Lancet. Published Online
September 13, 2021.


https://covid-nma.com/vaccines/os_vaccines/
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)02046-8
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Statens Serum Institut opdaterer lgbende deres estimater for vaccineeffektivitet, og Sundheds-
styrelsen fglger omradet teet.

Vaccinernes effektivitet ift. forebyggelse af smitte
Data indikerer, at der er en sammenhaeng mellem en persons viral load (dvs. virusmaengde) og

risikoen for at videregive smitte til andre. Flere undersggelser har vist, at vaccinerede personer,
der var smittet med SARS-CoV-2, havde et viral load, der var lavere end blandt uvaccinerede
personer, der var smittet med SARS-CoV-249%0, og undersggelser foretaget da Alpha-varianten
var dominerende, viste, at vaccination reducerede risikoen for SARS-CoV-2 infektion blandt
husstandskontakter til de vaccinerede.51:5253 Det tyder imidlertid pa, at risikoen for at videregive
smitte, selvom man er vaccineret, er hgjere for Delta-varianten sammenlignet med gvrige vari-
anter.

2.9. Graden af beskyttelse og varighed af immunitet

COVID-19 er en ny sygdom og mange detaljer vedrgrende sygdommen er stadig ukendte. For
vaccinerne geelder det, at de kun har veeret i brug siden udgangen af 2020. Det betyder, at
grundlaget for at vurdere varigheden af immuniteten ud over den periode, der er blevet vaccine-
ret, er begraenset.

Pa baggrund af det tilgeengelige vidensgrundlag er det Sundhedsstyrelsen generelle vurdering,
at man som udgangspunkt opnar en vis beskyttende immunitet i mindst 12 maneder efter pri-
maervaccination mod COVID-19 (dvs. efter 2. dosis), samt at COVID-19 vaccinerne er i stand til
at inducere et kraftigere og mere ensartet immunrespons end naturlig infektion. Dette er naer-
mere beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat vedr. Immunitet efter infektion med COVID-19 eller
vaccination mod COVID-19.54

Det er dog velkendt, at den vaccineinducerede immunitet af mRNA-vaccinerne gradvist aftager
med tiden efter primaervaccination. Forskellige studier har vist, at der ca. 6 maneder efter pri-
meervaccination med de EU-godkendte mRNA vacciner ses et begyndende fald i antistofni-
veauet mod SARS-CoV-2. Dette kan veere mere eller mindre udtalt afhaengig af individuelle fak-
torer, sdsom alder og udvalgte underliggende sygdomme. Dertil er det fortsat uvist, hvor meget
immuniteten falder ud over 6 maneder efter primaervaccination, ligesom det endnu er uafklaret,

49 Levine-Tiefenbrun, M., Yelin, I., Katz, R. et al. Initial report of decreased SARS-CoV-2 viral load after inoculation with the BNT162b2 vac-
cine. Nat Med 27, 7901 792 (2021). https://doi.org/10.1038/s41591-021-01316-7

50 McEllistrem MC, Clancy CJ, Buehrle DJ et al. Single dose of a mMRNA SARS-CoV-2 vaccine is associated with lower nasopharyngeal viral
load among nursing home residents with asympto-matic COVID-19. Clin Infect Dis. 2021 Mar 26:ciab263

51 Salo J, Hagg M, Kortelainen M, Leino T, Saxell T, Siikanen M, et al. The indirect effect of mMRNA-based Covid-19 vaccination on unvac-
cinated household members. medRxiv [Preprint]. 2021. DOI: 10.1101/2021.05.27.21257896.

52 Shah ASV, Gribben C, Bishop J, Hanlon P, Caldwell D, Wood R, et al. Effect of vaccination on transmission of COVID-19: an observational
study in healthcare workers and their households. medRxiv [Preprint]. 2021. DOI: 10.1101/2021.03.11.21253275.

53 de Gier B, Andeweg S, Joosten R, ter Schegget R, Smorenburg N, van de Kassteele J, et al. Vaccine effectiveness against SARS-CoV-2
transmission and infections among household and other close contacts of confirmed cases, the Netherlands, February to May 2021. Euro
Surveill. 2021;26(31):2100640.

54 https://iwww.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Immunitet-efter-vaccination-mod-COVID-19-0g-infektion-med-COVID-19



https://doi.org/10.1038/s41591-021-01316-7
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Immunitet-efter-vaccination-mod-COVID-19-og-infektion-med-COVID-19
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preecist, hvilken klinisk betydning et fald i antistoffer har for den enkeltes immunitet. Dette kom-
pliceres yderligere af, at man ikke kan skelne effekten af fald i immunitet over tid fra effekten af
nye virusvarianter, forskelle pa tvaers af alders- og malgrupper mv.

Folgende faktorer, der vurderes at have indflydelse pa graden af beskyttelse og varigheden af
immunitet efter vaccination, er beskrevet yderligere i notatet Vedr. revaccination mod COVID-
1955

1 Tid siden primeaervaccination: Epidemiologiske studier og kliniske forsgg finder tegn p4, at
antistofniveauet efter vaccination mod COVID-19 falder over tid, men det er endnu uafkla-
ret, hvilket niveau af antistoffer, der giver beskyttelse mod COVID-19. Det er séledes fort-
sat uklart, hvornar den faldende immunitet bliver klinisk betydende, og ferer til indlaeggel-
seskraevende COVID-19. Den faldende immunitet vil afheenge af tid siden primaervaccina-
tion, men individuelle faktorer som fx alder og sygdomme eller behandlinger, der pavirker
immunforsvaret, kan desuden medfare et hurtigere fald.

1 Alder: Immunresponset efter vaccination afhaenger af alder, saledes at det svageste og
kortest varende immunrespons generelt ses hos de alleraeldste, mens bgrn og unge ge-
nerelt har et mere effektivt immunrespons. Alder er derfor af afggrende betydning for ef-
fekt og varighed af immunitet efter vaccination.

1 Udvalgte sygdomme og tilstande: Personer med nogle sygdomme og tilstande kan have
et utilstreekkeligt immunrespons efter vaccination mod COVID-19. Nogle af disse personer
vil samtidig have en gget risiko for et alvorligt forlgb, hvis de bliver syge med COVID-19.
Der er allerede iveerksat revaccination af personer med sveert nedsat immunforsvar. Det
er muligt, at ogsa andre underliggende sygdomme og tilstande kan have betydning for ef-
fekt og varighed af immunitet efter vaccination.

1 Virusvarianter og mutationer: Nye virusvarianter kan give anledning til gget smittespred-
ning, gget sygdom og ded, nedsat falsomhed over for antistoffer, og nedsat effektivitet af
vaccinerne. Fremkomsten af en ny virusvariant kan derfor nedseaette effekten og varighe-
den af immunitet efter vaccination.

2.9.1. Maling af antistoffer i blodet
Det er i en reekke studier sandsynliggjort, at der er en sammenhaeng mellem hgjere niveauer af

antistoffer i blodet efter vaccination og bedre beskyttelse mod infektion med SARS-CoV-2. Det
er dog endnu ikke fastslaet, hvor hgijt niveauet af antistoffer skal veere for at forebygge mod
asymptomatisk infektion, symptomatisk eller indlaeggelseskreevende COVID-19.

Sundhedsstyrelsen anbefaler ikke rutinemaessig antistofmaling for at vurdere immunresponset
hverken far eller efter vaccination eller revaccination. Antistoftests bar for nuvaerende heller ikke
anvendes til at give raske borgere svar pa, om de tidligere har vaeret smittet med SARS-CoV-2.


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-mod-COVID-19
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Maling af antistoffer mod SARS-CoV-2 kan i nogle tilfeelde forega som led i en udredning eller
ifm. epidemiologisk overvagning, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for hand-
tering af COVID-19 i sundhedsveesenet.56

2.10. Princippet bag revaccination og boosterdosis

Nar man gentager en vaccination (med 2. eller 3. dosis) booster man det immunrespons, man
fik ved fagrste dosis. Ved at gentage vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® opnar man et
markant hgjere niveau af antistoffer end efter primaervaccinationen og immuniteten forventes at
kunne vare leengere. Vaccinationsregimer med gentagen vaccination mhp. at opna beskyttende
immunitet er velkendt fra andre vaccinationsregimer som fx for vaccinerne i det danske bgrne-
vaccinationsprogram.

Princippet ved revaccination er saledes, at man gger effekten af primaervaccinationen, sa ni-
veauet af antistoffer bliver hgjere og immuniteten varer leengere. Desuden tyder forelgbige data
pa, at der kan vaere en bedre daekning mod nye varianter (fx Delta-varianten) hvis niveauet af
antistoffer er hgjere.

I denne retningslinje bruges betegnelsen boosterdosis om enhver dosis vaccine, der gives ud
over den fgrste dosis. Betegnelsen revaccination bruges om en boosterdosis med samme vac-
cine til personer, der har feerdiggjort et primaervaccinationsregime.

2.11. Effekt ved revaccination

Effekten af Comirnaty® ved revaccination (3. dosis) er blevet vurderet i et praelimineert studie
(23 deltagere) og et hovedstudie. Studierne er resumeret i bilag 5. Mulige bivirkninger ved re-
vaccination er angivet i kapitel 8 og bilag 5.

| hovedstudiet indgik 306 deltagere i alderen 18-55 ar (median 41,3 &r), der modtog en revacci-
nation (én fuld dosis Comirnaty®) mellem 4,8 og 8 maneder efter endt primaervaccination og
med en median opfalgningstid efter revaccination pa 2,6 maneder.

Det primaere mal for effekten af revaccination blev vurderet ved maling af immunresponset efter
revaccination, neermere bestemt stigning i antistoftitre. Godkendelsesstudiet var designet som
et non-inferioritetsstudie, hvor immunresponset efter 3. dosis blev sammenlignet med immunre-
sponset efter 2. dosis i primaervaccinationsregimet. Hvis antistoftitrene, der blev malt efter re-
vaccination, faldt inden for nogle preedefinerede greenser, blev revaccination betragtet som non-
inferigr (dvs. ikke ringere end) ift. 2. dosis primaervaccination. Efter revaccination havde studie-
deltagerne (n = 210) i gennemsnit antistoftitre, der 1& 3,3 gange hagjere (95% konfidensinterval


https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/retningslinjer-for-haandtering-af-covid-19
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2,8-3,9) end efter 2. dosis, hvorved non-inferioritetsgraensen blev naet. Dette blev, ved yderli-
gere statistiske analyser, vurderet ogsa at vaere superiort (dvs. bedre end) ift. 2. dosis primaer-
vaccination.

Fordi der i studierne er pavist non-inferioritet, er det sdledes rimeligt at antage, at effekten af en
revaccination giver en effekt, der er sammenlignelig med, og dermed minimum lige sa hgj som
den effekt, der blev dokumenteret i de store studier, der Ia til grund for godkendelsen af de pri-
maere vaccinationsregimer, dvs. ca. 95,0% (95% CI :90,3-97,6) for Comirnaty®, og ca. 94,1%
(95% CI: 89,3-96,8) for Spikevax®.

De gavnlige virkninger ved revaccination vil variere pa tveers af alders- og malgrupper. Sund-
hedsstyrelsen vurderer, at forebyggelsespotentialet for nuveerende er stgrst for de eeldste al-
dersgrupper, hvor der forventes en vis nedsat effekt af primeervaccination grundet hgj alder og
hgjere grad af komorbiditet, samt et fald i immunitet som falge af tid siden primaervaccination.



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 25/111

3. Kontraindikationer og forsigtig-
hedsprincipper

De fleste personer kan vaccineres sikkert med Comirnaty® eller Spikevax®. Alle vacciner, der
anvendes i Danmark til forebyggelse af COVID-19, har modtaget betinget godkendelse i EU.

Ingen af vaccinerne er godkendt til bgrn under 12 ar.

Af produktresumeerne, som er tilgeengelige pa EMAs hjemmeside, fremgar det, hvem der ikke
taler vaccinerne (kontraindikationer), og hvornar der skal udvises szerlig forsigtighed. Produktre-
sumeerne informerer sundhedsprofessionelle om, hvordan de sikkert og mest effektivt bruger
vaccinen.

Kontraindikationer og forsigtighedsregler gennemgas i det falgende.

3.1. Kontraindikationer

Bade Comirnaty® og Spikevax® er kontraindiceret til personer, der er allergiske over for enten det
aktive indholdsstof eller nogle af vaccinernes hjeelpestoffer.

Det aktive indholdsstof i Comirnaty® og Spikevax® er enkeltstrenget mMRNA, der koder for SARS-
CoV-2 spike glycoprotein. Ud over det aktive indholdsstof indeholder Comirnaty® og Spikevax®
hjeelpestoffer i form af lipid nano particles (LNP), som er den kappe af lipider, mMRNA er pakket ind
i, samt gvrige hjeelpestoffer i sma maengder.

Comirnaty® indeholder falgende hjeelpestoffer:

((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6, 11 diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC 0315)
2-[(polyethylenglycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamid (ALC-0159)
1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)

kolesterol

kaliumklorid

kaliumdihydrogenfosfat

natriumchlorid

dinatriumhydrogenfosfatdihydrat

sakkarose

vand til injektionsvaesker

=4 =4 -4 -8 —a 8 _a_a_°a_2

Spikevax® indeholder falgende hjeelpestoffer:
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=

lipid SM-102 (ioniserbare lipider, (heptadecan-9-yl 8((2 hydroxyethyl)(6 oxo 6-(unde-
cyloxy)hexyl)amino)octanoate))

kolesterol

1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)
1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 [PEG2000-DMG]
tromethamin

tromethaminhydroklorid

eddikesyre

natriumacetat

sakkarose

vand til injektionsvaesker

=a =4 48 a8 -8 _98_9_2_2

Pa baggrund af godkendelsesstudierne og erfaringerne fra den forelgbige udrulning af vaccination
forventes der fa allergiske reaktioner pa vaccinerne. Det forventes, at personer, der skal vaccine-
res, kun sjeeldent vil veere sensibiliserede mod enten det aktive indholdsstof eller nogle af hjeelpe-
stofferne far farste vaccination. Der er aktuelt ingen viden om eventuel krydsallergi i forbindelse
med det aktive indholdsstof i Comirnaty® eller Spikevax, mens patienter med allergi mod
macrogoler/PEG/polyethylene glycol (se afsnit 3.1.1 og 3.2.2) kan have krydsallergi til polysorbat
80 og/eller poloxamer 407.

3.1.1. Allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol eller polysorbat 80
Bade Comirnaty® og Spikevax® indeholder macrogol, ogsa kendt som PEG eller polyethylen gly-

col. | Danmark har ca. 50 personer kendt allergi mod macrogoler, og dermed kendt allergi for et af
vaccinens hjeelpestoffer. Vaccination med Comirnaty® eller Spikevax® vil veere kontraindiceret
hos disse personer. Til disse patienter ma andre COVID-19 vacciner overvejes, afhaengigt af til-
gaengelighed. Denne overvejelse bar ske i samarbejde med allergicenter.

3.1.2. Anafylaktisk reaktion efter vaccination
Hvis der efter farste vaccination med Comirnaty®, Spikevax® er mistanke om anafylaktisk straks-

reaktion, skal det vurderes af en laege, om den pageeldende kan vaccineres anden gang. Leegen
skal vurdere, om der var tale om en anafylaktisk straksreaktion som symptom pé allergi mod det
aktive indholdsstof eller hjeelpestoffer i vaccinen. Hvis det er tilfeeldet, bgr patienten ikke vaccine-
res 2. gang med samme vaccine.

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

3.2. Situationer hvor der skal udvises seerlig forsigtighed

Comirnaty® ogSpikevax® skal administreres med forsigtighed til en raekke grupper som gennem-
gas i nedenstaende. Disse situationer, hvor der skal udvises szerlig forsigtighed, er ogsa beskre-
vet i Sundhedsstyrelsen Vidensbank til praktiserende leeger og vaccinatgrer.5” Beslutning om at


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_
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vaccinere personer i de pageeldende grupper ber altid bero pa en konkret sundhedsfaglig vurde-
ring og ber bero pa en afvejning af fordele og evt. risici ved vaccination.

3.2.1. Personer med mastocytose
Voksne personer med mastocytose har generelt gget risiko for at udvikle anafylaktisk straksre-

aktion. Det anslas, at der findes ca. 600 voksne med mastocytose i Danmark. Da der manglede
viden om risiko for anafylaktisk straksreaktion ved COVID-19 vaccination hos denne population,
har Sundhedsstyrelsen hidtil anbefalet, at de forud for vaccination med en af vaccinerne mod
COVID-19 blev vurderet af Hudafdeling | og Allergicentret pa Odense Universitetshospital, der
har landsfunktion for disse patienter og star for kontakten til dem. Imidlertid viser erfaringerne
efter COVID-19 vaccination af personer med mastocytose, at der ikke har veeret gget hyppig-
hed af anafylaktiske straksreaktioner. Hudafdeling | og Allergicentret p& Odense Universitetsho-
spital vurderer derfor, at personer med mastocytose fremover kan vaccineres mod COVID-19 i
regi af et almindeligt vaccinationstilbud under almindeligt anafylaksiberedskab pa lige fod med
avrige borgere. Dette gaelder ogsa vaccination af bgrn og unge med diagnosen urticaria pig-
mentosa. Pa den baggrund anbefaler Sundhedsstyrelsen derfor, at personer med mastocytose
eller urticaria pigmentosa vaccineres mod COVID-19 i regi af et almindeligt vaccinationstilbud
under almindeligt anafylaksiberedskab. Denne anbefaling geelder, uanset om der er tale om pri-
maervaccination eller revaccination.

3.2.2. Anafylaktisk reaktion efter anden vaccination eller injektion af et laegemiddel
Efter indledning af vaccination med Comirnaty® og Spikevax® er der set enkelte tilfeelde af anafy-

laktiske straksreaktioner kort efter indgivelse af vaccine hos personer, der ogsa tidligere har ople-
vet anafylaktiske straksreaktioner. Personer, der tidligere har oplevet anafylaktisk straksreaktion
efter vaccination eller efter injektion af et leegemiddel, bgr vurderes af en leege, far de vaccineres
med Comirnaty® eller Spikevax®, da de er i gget risiko for allergisk reaktion.

Vurdering kan ske hos egen leege far vaccination, som, hvis relevant, kan konferere med et speci-
aliseret allergicenter.58 Vurderingen vil iszer skulle fokusere pa risikoen for, at patienten kunne
have en ikke diagnosticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylen glycol og/eller polysorbat 80.
Iseer anafylaktisk straksreaktion efter injektion af depotsteroider vil rejse mistanke om ikke diagno-
sticeret allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol og/eller polysorbat 80. Hvis det vurderes,
at disse personer skal tilbydes vaccination med Comirnaty® eller Spikevax®, skal det ske under
saerligt skaerpet anafylaksiberedskab pé afdelinger pa sygehus, der er vant til at handtere dette.

Der kan i regi af et af de tre nationale allergicentre tilbydes vaccination, med en alternativ vac-
cine mod COVID-19 som ikke indeholder macrogoler/PEG/polyethylene glycol og som ikke ind-
gar i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19. De aktuelle EMA godkendte alternati-
ver indeholder dog hjeelpestoffet polysorbat 80. Da der er risiko for mulig krydsallergi for perso-
ner med allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol til polysorbat 80, skal personer med
allergi mod macrogoler/PEG/polyethylene glycol dog fortsat vaccineres under saerligt skeerpet
anafylaksiberedskab, hvilket de specialiserede allergicentre kan levere.


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_
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Vaccination mod COVID-19 af personer med dokumenteret sveer allergi mod macrogoler/PEG/po-
lyethylene glycol, med en alternativ vaccine mod COVID-19 som ikke indeholder macrogo-

ler/PEG/polyethylene glycol og som ikke indgér i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-
19, skal ske efter en konkret, individuel laegefaglig vurdering, i regi af et specialiseret allergicenter.

For alle gvrige grupper geelder, at der skal veere relevant beredskab til at handtere anafylaktiske
straksreaktioner ved vaccinationen jf. kapitel 6.

3.2.3. Timing af vaccination for gravide og ammende

For gravide med en saerlig gget risiko for et alvorligt forlab med COVID-19, kan vaccination, ef-
ter individuel leegefaglig vurdering, forega pa ethvert tidspunkt i graviditeten. Ud fra et forsigtig-
hedsprincip foretraekkes vaccination af gvrige gravide i 2. eller 3. trimester, da der foreligger
flest data fra gravide, der er vaccineret i 2. og 3. trimester. Vaccination i 2. trimester foretraek-
kes, for at sikre, at den gravide har opnaet immunitet i 3. trimester, hvor risikoen for komplikatio-
ner relateret til smitte med SARS-CoV-2 er stgrst. Er den gravide allerede i 3. trimester, bgr hun
anbefales at blive vaccineret hurtigst muligt. Der er ikke noget, der tyder pa, at det giver gget
risiko for fosterskader mv. at blive vaccineret i 1. trimester, hvilket bgr understreges over for gra-
vide, der var uerkendt gravide ved vaccinationstidspunktet.

Der er ingen tidsmaessige forbehold ift. vaccination af ammende.

3.2.4. Timing af vaccination for fertile kvinder
Der er ingen seerlige forholdsregler. Par, der pateenker graviditet eller fertilitetsbehandling anbe-

fales at tage imod vaccinationstilbud uanset planlagt graviditet eller pabegyndt fertilitetsbehand-
ling. Dette geelder bade for personen, der gnsker graviditet, og for partneren.

3.2.5. Trombocytopeni eller blgdersygdom
Comirnaty® og Spikevax® bgr gives med forsigtighed til personer med trombocytopeni eller

blgdersygdom, og der bgr anvendes seerlige kanyler (fx starrelse 25-27 G) eftersom der kan op-
sta blgdning efter intramuskulzer injektion hos denne gruppe. Dansk Heematologisk Selskab an-
befaler, at blgderpatienter kan tilbydes vaccination mod COVID-19 iht. fglgende: Blgderpatien-
ter med sveer eller moderat haemofili A eller B eller sveer von Willebrands sygdom kan vaccine-
res intramuskulzert, hvis de har modtaget forebyggende behandling med faktorpreeparat fa timer
far vaccination. Blgderpatienter med mildere blgdersygdom skal kontakte deres haemofilicenter
mhp. om de bgr behandles forebyggende med blagdermedicin inden vaccination.>® Dansk Hee-
matologisk Selskab anbefaler ogsa, at voksne patienter med trombocyttal < 10 x 10%L bar vac-
cineres med seerlig tynd kanyle (25-27 G). Der er ingen restriktioner ved intramuskulaer vaccina-
tion af patienter méd trombocyttal O 10 x 10


https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse/411-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06012020/file
https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse/411-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06012020/file
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3.3. Febril sygdom

Ved tilfeelde af sygdom med temperatur2z 3 8, 0 v&ccinatidm udskydes. Lette symptomer
som fx almindelig forkglelse uden feber, giver ikke anledning til at udskyde vaccination, safremt
der ikke er mistanke om COVID-19 jf. nedenstaende.

3.4. Mistanke om, eller bekraeftet COVID-19

Nedenfor opsummeres anbefalinger for vaccination under forskellige omstaendigheder. Anbefa-
lingerne geelder uanset om det er fgrste, anden eller tredje dosis.

1 Tidligere pavist COVID-19: Vaccination kan tilbydes 1 méned efter overstaet sygdom og
derefter sa hurtigt som muligt.

1 Aktuel bekreeftet COVID-19: Vaccination kan tilbydes 1 méned efter overstaet sygdom
og derefter sa hurtigt som muligt.

1 Aktuel formodet COVID-19 (afventer test): Vaccination udskydes indtil der foreligger et
testsvar. Hvis svaret er negativt og personen er asymptomatisk kan vaccination tilbydes.
Safremt der opstar symptomer og/eller testen er positiv bgr vaccination udskydes til 1 ma-
ned efter overstaet sygdom og derefter s& hurtigt som muligt.

1 Aktuel neer kontakt (afventer test): Vaccination bgr udskydes, indtil der foreligger et test-
svar fra dag 6 eller senere. Hvis svaret er negativt og personen er asymptomatisk kan
vaccination tilbydes. Safremt der opstar symptomer og/eller testen er positiv bgr vaccina-
tion udskydes til 1 maned efter overstaet sygdom og derefter sa hurtigt som muligt.

1 Afventer testsvar af anden &rsag (dvs. testes ikke pa baggrund af symptomer eller som
falge af definition som naer kontakt): Der kan tilbydes vaccination selvom testsvar afven-
tes.

1 Bekraeftede eller formodede post-COVID-19 symptomer (senfglger): Efter individuel vur-
dering kan vaccination tilbydes 1 maned efter overstaet sygdom og derefter sa hurtigt som
muligt.

1 COVID-19 mellem 1. og 2. dosis vaccine: Vaccination med 2. dosis tilbydes 1-3 maneder
efter overstdet sygdom eller positiv test. Dette geelder ogsa, hvis det betyder, at intervallet
mellem 1. og 2. dosis bliver laeengere end anbefalet jf. kapitel 6.

1 COVID-19 mellem primaervaccination og revaccination eller boosterdosis: Til de, der tilby-
des revaccination eller boosterdosis, kan denne dosis gives 1-3 maneder efter overstaet
sygdom eller positiv test. Dette geelder ogs4, hvis det betyder, at intervallet mellem de to
doser bliver laengere end anbefalet jf. kapitel 6.

Der er ikke noget, der tyder pa, at vaccination af personer, der tidligere har veeret smittet med
SARS-CoV-2, er forbundet med gget risiko. Desuden antages det, at vaccination givet senere end
1 maned efter overstdetCOVID-19 kan oOboosted i mmunforsvaret
Derfor anbefales det at vaccinere personer med tidligere COVID-19, men at udskyde vaccinatio-
nen til mindst 1 maned efter overstaet sygdom.

t
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3.5. Vaccination mod COVID-19 samtidig med andre vacciner

Vaccination mod COVID-19 kan gives samtidig med andre vacciner.6961 Man kan, af hensyn til
at kunne skelne forskellige bivirkningsprofiler, veelge at adskille COVID-19 vaccinationen og an-
dre vacciner med et interval pa 7 dage. Dette er dog ikke et krav og COVID-19 vaccinerne kan
gives med et hvilket som helst interval til andre vacciner.

COVID-19 vaccinerne ma aldrig blandes i samme sprgjte som andre vacciner.

Det anbefales, at vaccinerne indgives i forskellige muskler, hvis de gives samtidig. Fx i hgjre
hhv. venstre m. deltoideus.

3.6. Grupper uden for godkendelsesgrundlag

Der er utilstreekkelig dokumentation for sikkerhed og effekt af Comirnaty® og Spikevax® blandt
seerlige grupper, herunder bgrn under 12 ar samt personer med nedsat immunforsvar. Det skyl-
des, at de kliniske studier, der ligger til grund for leegemiddelmyndighedernes godkendelse, ikke
har inkluderet disse grupper.

Der kan dog veere situationer, hvor vaccinen efter en konkret laegefaglig vurdering kan tilbydes
personer, der ikke er omfattet af godkendelsesgrundlaget som beskrevet i produktresume mv.,
og hvor det vurderes, at gevinsten ved at vaccinere vejer tungere end mulige risici. En vaccine,
der gives uden for godkendelsesgrundlaget, er off-label brug. De seerlige krav til information og
journalfgring ifm. off-label vaccination, er beskrevet i kapitel 7.

3.6.1.Bgrn under 12 ar

Bade Comirnaty® og Spikevax® er godkendt til alle personer, der er 12 ar eller derover. Der er
igangveerende studier i bgrn under 12 ar for begge vacciner og det forventes, at firmaerne inden
leenge indsender data vedr. brug blandt de 5-12-arige til godkendelse jf. kapitel 2. Som ud-
gangspunkt anbefales vaccination ikke til bgrn under 12 ar, da de ikke er en del af godkendel-
sespopulationen for vaccinen.

Barn, der bliver smittet med SARS-CoV-2 har oftest milde eller ingen symptomer. Desuden har
barn en lavere risiko for alvorlig sygdom og dad som fglge af COVID-19 end andre aldersgrupper
og risikogrupperne for voksne kan ikke overfgres til bgrnepopulationen; heller ikke for de fleste
barn med sveer kronisk sygdom. Begrn under 12 ar er for nuveerende ikke malgruppe for vaccina-
tion mod COVID-19 i Danmark.

Vaccination kan dog i seerlige situationer, efter en konkret laegefaglig vurdering tilbydes off-label
til bgrn under 12 &r. Der udestar nsermere information vedrgrende anbefalet dosis til bgrn un-
der 12 &r, samt naermere rammer for hvorledes disse bgrn kan vaccineres mod COVID-19.

0 Lazarus R, Baos S, Cappel-Porter H et al. The Safety and Immunogenicity of Concomitant Administration of COVID-19 Vaccines (ChA-
dOx1 or BNT162b2) with Seasonal Influenza Vaccines in Adults: A Phase IV, Multicentre Randomised Controlled Trial with Blinding (Com-
FluCOV). Available at SSRN: (Preprint)

51 FDA mgdemateriale fra Pfizer 17. sept. 2021:


https://ssrn.com/abstract=3931758
https://www.fda.gov/media/152161/download
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Sundhedsstyrelsen arbejder pa at afklare dette i samarbejde med regionerne og relevante fag-
lige selskaber.

Nar vaccination tilbydes uden for indikation, pahviler der den ordinerende laege en skeerpet in-
formationspligt, jf. kapitel 7.

3.6.2. Personer med immunsuppression
Sikkerheden og effekten af Comirnaty® og Spikevax® er ikke blevet vurderet hos personer med

primeer eller erhvervet immundefekt eller hos personer i immunsupprimerende behandling. Per-
soner med immunsuppression er i gget risiko for alvorligt forlgb af COVID-19 infektion, og derfor
indgar disse personer i Sundhedsstyrelsen primaere malgruppe for primaervaccination.

Bade Comirnaty® og Spikevax® er i oktober 2021 blevet godkendt til boosterdosis til personer
pa 12 ar og derover med et sveert nedsat immunforsvar. Det anbefales at give den tredje dosis
mindst 28 dage efter den anden dosis. Personer med sveert nedsat immunforsvar er blevet til-
budt en boosterdosis, som beskrevet i kapitel 4 og i notatet Anbefalinger vedrgrende revaccina-
tion mod COVID-19 af personer med sveert nedsat immunforsvar.

3.7. Grupper for hvem der geelder seerlige leegefaglige anbefalinger

Nogle danske laegevidenskabelige selskaber har udgivet faglige anbefalinger om vaccination af
deres respektive patientgrupper. Vaer opmaerksom pa, at anbefalingerne kan vaere blevet opda-
teret siden udgivelsen af denne retningslinje.

Personer i behandling med kemoterapi
Dansk Selskab for Klinisk Onkologi anbefaler overordnet, at personer i behandling med kemote-

rapi vaccineres mod COVID-19. Vaccinen (primaervaccination eller revaccination) kan gives nar
som helst i kreeftbehandlingsforlgbet.5?

Personer med immunaktivering
For personer med stimuleret immunsystem, fx onkologiske patienter, der har modtaget immun-

terapi, vurderes det, at vaccination mod COVID-19 med mRNA vacciner eller ikke-replikerende
virusvektor vacciner kan finde sted som hos gvrige personer.

Personer med svaer immunsuppression
Nedenfor opsummeres en reekke anbefalinger vedr. vaccination (primaervaccination eller revac-

cination) af personer med sveer immunsuppression med udgangspunkt i anbefalingerne fra
dansk haematologisk selskab og dansk onkologisk selskab.5364

1 mRNA-vacciner betragtes som sikre, ogsa til personer med immunsuppression.


https://dsko.org/wp-content/uploads/2021/01/DSKO.anbefaling.COVID_.vaccination.pdf
https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse-vejledninger/421-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06-05-2021/file
https://www.hematology.dk/index.php/vejledninger/kliniske/diverse-vejledninger/421-anbefalinger-om-vaccination-ifm-covid-19-dansk-haematologisk-selskab-06-05-2021/file
https://dsko.org/wp-content/uploads/2021/01/DSKO.anbefaling.COVID_.vaccination.pdf
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1 Vacciner baseret pa levende sveekkede SARS-CoV-2 frarades til personer med immun-
suppression pga. risiko for klinisk sygdom.

9 Virus-vektor baserede vacciner baseret pa en non-replikerende vektor betragtes som
sikre, da vektor ikke har eget replikationspotentiale. Derimod frarades virus-vektor base-
rede vacciner baseret pa en replikerende vektor pga. risiko for klinisk sygdom.

1 Patienter med midlertidig svaer immunsuppression pga. sygdom eller behandling bar tilby-
des revaccination nar immunsuppressionen er ophgrt.

1 Behandling med immundaempende behandling, uanset type, kan fortsaette usendret under
COVID-19 vaccination, og anbefales som udgangspunkt ikke pauseret.

1 I falgende situationer bgr SARS-CoV-2 vaccination udsaettes:

o0 Behandling med hgjdosis kemoterapi og autolog stamcellestgtte inden for 3 mdr.
o0 Allogen haematopoietisk stamcelletransplantation inden for 3 mdr.

1 Pargrende til personer med svaer immunsuppression bgr opfordres til at lade sig vacci-

nere.

Personer, der er blevet behandlet med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-
CoV-2

Der foreligger aktuelt ikke data vedr. effekt og sikkerhed ved vaccination mod COVID-19 af per-
soner, der er blevet behandlet med monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i SARS-CoV-2.
Der er en teoretisk risiko for, at der kan veere nedsat vaccinationseffekt hvis vaccinen gives for
tidligt efter behandlingen.

Sundhedsstyrelsen har indhentet radgivning fra Dansk Infektionsmedicinsk Selskab, som anbe-
faler, at der gar 90 dage mellem administration af monoklonale antistoffer mod spikeproteinet i
SARS-CoV-2 og vaccination mod COVID-19. De amerikanske sundhedsmyndigheder, CDC,
har lignende anbefalinger.%®

Personer med lungesygdomme
Dansk Lungemedicinsk Selskab anbefaler vaccination mod COVID-19 af lungemedicinske pati-

enter. Der radgives i detaljer blandt andet om mulig pausering med biologiske laagemidlerse,


https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considerations.html#antiviral-therapy
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considerations.html#antiviral-therapy
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fvaccines%2Fcovid-19%2Finfo-by-product%2Fclinical-considerations.html#antiviral-therapy
https://lungemedicin.dk/covid-19-vaccination/
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4. Prioritering af malgrupper

4.1. Baggrund

Alle personer i Danmark, som vaccinerne er godkendt til, bliver tilbudt vaccination mod COVID-
19.57 Alle malgrupper er inviteret til vaccination og bgrn bliver fremadrettet inviteret til vaccina-
tion i takt med, at de fylder 12 ar. Sundhedsstyrelsen har sammen med gvrige myndigheder og
aktgrer planlagt den generelle vaccinationsindsats mod COVID-19 i Danmark.

Nedenfor beskrives de prioriterede malgrupper i den primeere vaccinationsindsats, ligesom prin-
cipperne for prioritering og udrulning af revaccinationsindsatsen beskrives.

4.2, Prioriterede malgrupper for primaervaccination

Sundhedsstyrelsen udmeldte i december 2020, at den generelle vaccinationsindsats skulle ud-
rulles i 12 prioriterede malgrupper. Grundlaget for prioriteringen var fglgende faglige hovedmal-
seetningerss:

1. Minimering af dad og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19.
2. At minimere smittespredning og opna epidemikontrol.
3. Sikring af samfundskritiske ngglefunktioner.

De justerede, prioriterede malgrupper beskrives i Sundhedsstyrelsens notat af 7. maj 2021 Ju-
stering af malgrupper i vaccinationsindsatsen mod COVID-19.5°

| oktober 2021 er vaccinationsindsatsen fremskreden og alle personer over 12 ar er inviteret til
vaccination, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Statusrapport.’® Dog vil der Ilgbende inviteres
nye personer til primaervaccination i takt med at nye argange fylder 12 ar. Hgj tilslutning til pri-
maervaccination, er fortsat det bedste redskab til epidemikontrol og Sundhedsstyrelsen vil fort-
sat have fokus pa at sikre primaervaccination af befolkningen.

Sundhedsstyrelsen har siden sommeren 2021 anbefalet, at bgrn i alderen 12-15 ar samt gra-
vide og ammende tilbydes vaccination mod COVID-19 pa lige fod med de gvrige malgrupper.
Grundlaget for disse anbefalinger beskrives naermere i Sundhedsstyrelsens notater Vedr. vacci-
nation af bgrn pa 12-15 ar’* og Vedr. vaccination af gravide og ammende.”? Se endvidere kapi-
tel 2.

57 Bekendtgerelse nr. 928 af 24. august 2021 om gratis vaccination mod COVID-19: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1719
68 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Udrulning-af-vaccination-mod-COVID-19

69 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Justering-af-maalgrupper-i-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19

0 https://lwww.sst.dk/da/udgivelser/2021/vaccination-mod-covid-19-statusrapport

"1 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar

72 https://lwww.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1719
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Udrulning-af-vaccination-mod-COVID-19
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Justering-af-maalgrupper-i-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/vaccination-mod-covid-19-statusrapport
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-vaccination-af-boern-paa-12-15-aar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-COVID-19-vaccination-af-gravide-og-ammende
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4.3. Principper for prioritering og udrulning af revaccinationsprogrammet

Formalet med revaccinationsprogrammet er at forebygge alvorlig COVID-19 og dgd, samt fore-
bygge smittespredning og epidemiudvikling, sdledes at der kan sikres en robust og varig epide-
mikontrol. Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser vedr. revaccination mod COVID-19 i Dan-
mark er naermere beskrevet i notaterne Vedr. revaccination mod COVID-19 og Plan for revacci-
nation mod COVID-19 (FASE I1).73.74

| den faglige vurdering af, hvilke grupper der skal tilbydes revaccination, stiles der mod at sikre
rettidig revaccination til de grupper, der har den hgjeste risiko for alvorlig sygdom og dgd som
folge af COVID-19, og som samtidig har den starste risiko for at have en utilstraekkelig beskyt-
telse efter primaervaccination. | vurderingen af behov og timing for revaccination til udvalgte
grupper inddrages viden om nedsat effekt af primaervaccination, et fald i vaccineeffektivitet og
dermed immunitet over tid, forventet effekt af revaccination, samt viden om forskellige gruppers
risikofaktorer ift. at fa et alvorligt forlgb med COVID-19. Derudover inddrages viden om den for-
ventede gavnlige effekt, som skal std mal med sikkerheden ved revaccination.

4.4, Faser i revaccinationsindsatsen

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at udrulningen af et fremadrettet revaccinationsprogram sker trin-
vist, under Igbende vurdering af vidensgrundlaget og monitorering af den danske epidemi.

Farste fase af revaccinationsprogrammet blev delvist iveerksat i uge 36, 2021, hvor personer
med sveert nedsat immunforsvar og plejehjemsbeboere blev tilbudt en 3. dosis vaccine. Herefter
malrettes revaccinationsindsatsen de aeldste aldersgrupper, der bade har en hgj risiko for en
nedsat effekt af primeervaccination og/eller fald i immunitet grundet tid siden primeervaccination,
og som samtidig har en hgj risiko for et alvorligt forlgb hvis de bliver syge med COVID-19. Det
forventes, at forebyggelsespotentialet ift. at beskytte mod alvorlig COVID-19 og dgad vil veere
stgrst blandt disse personer. Revaccination af de farste grupper er pabegyndt i september og
oktober 2021. Revaccinationen i fase | blev iveerksat uden for godkendelsesgrundlaget og foregik
saledes off-label. Se yderligere vedr. off-label ordinationer i kapitel 7.

Anden fase af revaccinationsindsatsen mod COVID-19 iveerkseettes i oktober 2021. Sundheds-
styrelsen har vurderet, at det for nuveerende er mest hensigtsmeessigt, at de grupper, der nu
anbefales revaccination (se nedenfor), inviteres 6 maneder + 14 dage efter sidste stik i det pri-
meere vaccinationsregime. Dette gger sandsynligheden for at opna den bedst mulige beskyt-
telse resten af efteraret og ind i vinteren. P& grund af det fortsat relativt spinkle vidensgrundlag,
er det dog pa nuveerende tidspunkt ikke muligt at afgare det mest optimale tidspunkt for revacci-
nation, og de fleste vil formentlig veere godt beskyttet i leengere tid. Sundhedsstyrelsen anbefa-
ler derfor, at man for nuveerende tidligst revaccineres 6 maneder + 14 dage efter sidste stik og
gerne inden 9 maneder.


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-mod-COVID-19
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Igangseetning af revaccinationsprogrammet efter ovenstaende model vil i fgrste omgang pri-
maert omfatte personer i alderen 65-84 ar, personale i sundheds-, eeldre- og udvalgte dele af
socialsektoren samt personer under 65 ar med en seerlig @get risiko for et alvorligt forlab med
COVID-19. De faglige overvejelser vedr. fase Il af revaccinationsprogrammet beskrives neer-
mere i notatet Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE I1).7

Behovet for fortsat udrulning af revaccination efter 6 maneder og 14 dage efter sidste vaccine i
primaervaccinationsregimet, vil blive fulgt labende, og der udarbejdes en fornyet vurdering far
aldersgruppen under 65 ar, og i gvrigt raske personer inviteres, da det skal vurderes, om inter-
vallet fra feerdigvaccination til revaccination for denne gruppe bgr forleenges.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at stgrstedelen af den gvrige befolkning (raske personer
under 65 ar) vil have en vis beskyttende immunitet i mindst 12 maneder efter primaervaccination
og derfor fortsat vil veere godt beskyttet af primaervaccination mod alvorlig COVID-19. Samtidig
afventes der fortsat en antydning af en faldende immunitet p& befolkningsniveau, fgr der er
grundlag for en bred anbefaling om revaccination af den gvrige befolkning.

I boksen nedenfor ses Sundhedsstyrelsens forelgbige plan for revaccination. De enkelte grup-
per inkl. risikovurderinger uddybes i bilag 4.

Sundhedsstyrelsen fglger omradet meget ngje og inddrager lgbende faglige eksperter og andre

myndigheder for at yderligere kvalificere, hvornar og i hvilket omfang revaccination i gvrige be-
folkningsgrupper skal effektueres.

Sundhedsstyrelsens forelgbige plan for revaccination

Farste fase:

| farste fase af revaccinationsindsatsen tilbydes revaccination til:

1 Personer med sveert nedsat immunforsvar
1 Personer, som bor i plejebolig mv.

1 Personer pa 85 ar eller zldre

Anden fase:

Forud for igangseettelse af anden fase af revaccinationsindsatsen har Sundhedssty-
relsen vurderet, at det er hensigtsmaessigt, at de grupper, der tilbydes re-
vaccination, inviteres 6 maneder og 14 dage efter sidste dosis i det primaere
vaccinationsregime.


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Plan-for-revaccination-mod-COVID-19-FASE-II
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| anden fase af revaccinationsindsatsen tilbydes revaccination i henhold til dette kri-

terie til:
1 Personer i alderen 65-84 ar
1 Personale i sundheds-, &eldre og udvalgte dele af socialsektoren
1 Personer med alder under 65 ar med en szerlig gget risiko for et alvorligt for-

lgb med COVID-19.
Efterfglgende faser:

1 Qvrige befolkning *

*Det vil lsbende blive vurderet, hvornar der er sundhedsfagligt beleeg for at tilbyde
revaccination til den gvrige befolkning, herunder om intervallet fra feerdiggjort pri-
maervaccination til revaccination ber forleenges ud over de 6 maneder + 14 dage.
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5. Visitation til vaccination

| dette kapitel beskrives organiseringen af de vaccinationstilbud i den primaere vaccinationsind-
sats, der fortsat er fungerende. Desuden beskrives implementeringen af revaccinationstilbud til
udvalgte grupper, som er ivaerksat, herunder visitation og invitation til vaccination samt handte-
ring pa vaccinationsstederne.

5.1 Organisering

Organiseringen af den generelle vaccinationsindsats beskrives i Sundhedsstyrelsens notat Or-
ganisering af vaccination mod COVID-1975,

Overordnet set er regionerne ansvarlige for etablering og daglig drift af vaccinationssteder, her-
under i forhold til handtering af vacciner, infrastruktur, bemanding samt ansvaret for indgivelse
af vaccinationen. Regionerne inddrager relevante samarbejdspartnere, herunder kommunerne
(fx i forhold til lokation for centrene) og almen praksis og kan derudover inddrage private aktgrer
som praktiserende leeger, @vrige vaccinatarer m.fl., safremt der er behov. Inddragelsen af pri-
vate aktgrer sker efter konkrete aftale/kontrakt med en region under dennes overordnede an-
svar.

Revaccinationsprogrammet mod COVID-19 m& anses som en forlaengelse og tilpasning af det
eksisterende, generelle vaccinationsprogram mod COVID-19, og dermed inden for de faglige
rammer for vaccinationsindsatsen.

Som overordnet ramme for en regional varetagelse af savel primaervaccinations- som revacci-
nationstilbud skal regionerne for at sikre naerhed og lettilgeengelighed planleegge ydelserne ud
fra to spor:

1. en kernestruktur med faste, centrale vaccinationscentre

2. en decentrale struktur med faste vaccinationstilbud og evt. udkgrende enheder.

Pa den made sikres et samlet tilbud, der bade kan rumme et stort volumen og som samtidig kan
sikre neerhed og lokale tilbud over hele landet, samt fleksible tilbud til borgere, der har behov for
et helt seerligt vaccinationstilbud.

Centrale regionale vaccinationscentre
Regionerne har etableret centrale, regionale vaccinationsentre med bred geografisk deekning


https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19

Figuren viser, hvordan
et primeer- eller vacci-
nationsforlgb oprettes,
borgeren visiteres til og
bestiller tid til vaccina-
tion. Desuden viser fi-
guren den efterfal-
gende monitorering af
tilslutning og sikkerhed
i regi af sundhedsmyn-
dighederne.
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og med mulighed for fleksibilitet ift. opskalering; afhaengig af, hvilke grupper, der skal primeer-
vaccineres eller revaccineres. Centrene har stor kapacitet og tilgeengelighed i forhold til &b-
ningstider.

Decentrale vaccinationstilbud

For at sikre et tilgeengeligt og neert tilbud over hele landet vil der fortsat etableres decentrale
vaccinationstilbud til sdvel primaervaccination som revaccination. De decentrale vaccinationstil-
bud tilretteleegges under hensyn til, at forskellige grupper kan have forskellige behov.

Regionerne har det planlsegningsmaessige ansvar i forhold til at sikre, at der etableres vaccinati-
onstilbud, men indsatsen kan med fordel ske i teet samarbejde med gvrige aktgrer, fx kommu-
ner, almen praksis og private aktgrer.

De udkgrende vaccinationsenheder er primeert tiltaenkt til borgere, hvor det er en forudsaetning
for tilslutningen, at vaccinationstilbuddet bringes til borgeren. De udkgrende tilbud kan sikre til-
straekkelig mobilitet, naerhed og fleksibilitet for borgere, hvor det har afggrende betydning for
borgerens mulighed for at blive vaccineret.

5.2 Visitation til vaccination

I nedenstaende figur ses et overblik over borgerens vej til COVID-19 vaccination.

Figur 2 Borgerrejsen ifm. COVID-19 vaccination
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5.1.1. Visitation og oprettelse i DDV
Alle personer i gruppen, der skal vaccineres, oprettes i Det Danske Vaccinationsregister, DDV,

og tildeles et vaccinationsforlgb. | udgangspunktet vil oprettelsen ske centralt fra, men efter lo-
kale aftaler og i mindre omfang, kan vaccinatgren selv oprette vaccinationen direkte i DDV ma-
nuelt.”® Nedenstaende beskriver den specifikke visitationsproces for de forskellige grupper:

Visitation til primeervaccination mod COVID-19
- Visitation bgr, i det omfang det er muligt, forega centralt hos Statens Serum Institut.

- Eksempelvis bar barn, der fylder ar, sa de inkluderes i aldersgruppen for vaccination
visiteres via CPR-udtraek i takt med, at de fylder ar.

Visitation til revaccination mod COVID-19
Visitation til revaccination sker ad fglgende veje:
1 Personer, der tilbydes revaccination grundet bopael pa plejehjem mv. visiteres via
listetraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandler for Statens Serum Institut).
For yderligere information om vaccination af plejehjemsbeboere se Sundhedsstyrelsens
Notat ang. tilbud om revaccination mod COVID-19 til plejehjemsbeboere.””

1 Personer, der tilbydes revaccination grundet svaert nedsat immunforsvar visiteres
via behandlende leege efter en konkret sundhedsfaglig risikovurdering. Indmelding af lister
til Statens Serum Institut sker centralt pa regionsniveau.

For yderligere information om vaccination af immunsupprimerede se notatet Implemente-
ring af tilbud om vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med
sveert nedsat immunforsvar.”®

1 Personer, der tilbydes revaccination grundet primeaervaccination med COVID-19
Vaccine Janssen® visiteres via CPR-udtraek og listetreek fra Sundhedsdatastyrelsen
(som databehandler for Statens Serum Institut).

For yderligere information om vaccination af personer, der er primeervaccineret med CO-
VID-19 Vaccine Janssen® se Sundhedsstyrelsens notat Vedr. booster til personer med
utilstreekkelige effekt af primaervaccination.”

1 Personer, der tilbydes revaccination grundet krydsvaccination med Vaxzevria® ef-
terfulgt af en mRNA-vaccine visiteres via listetraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som da-
tabehandler for Statens Serum Institut). Disse personer inviteres ikke via e-boks, men kan
fra den 6. oktober booke tid p& vacciner.dk eller mgde op i et vaccinationscenter uden
tidsbestilling.

76 Statens Serum Institut 2021:

78

79


https://covid19.ssi.dk/vaccination/registrering-af-vacciner-i-ddv
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Notat-ang_-tilbud-om-revaccination-mod-COVID-19-til-plejehjemsbeboere
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-udvalgte-personer
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Booster-til-personer-med-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination
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For yderligere information om vaccination af personer, der er krydsvaccinerede med
Vaxzevria® efterfulgt af en mRNA-vaccine se Notat vedr. opfalgende vaccination af
krydsvaccinerede. &

1 Personer, der tilbydes revaccination grundet tid siden afsluttet primeaervaccination
visiteres via listetraek fra Sundhedsdatastyrelsen (som databehandlinger for Statens Se-
rum Institut).

Sundhedsstyrelsen finder det hensigtsmaessigt, at der ifm. anden fase af revaccination-
sindsatsen inviteres til revaccination baseret pa dato for sidste dosis i det primaere vacci-
nationsregime, da det sikrer en effektiv udrulning baseret pa et transparent princip, der
ikke er forbundet med konkrete vurderinger af et stort antal personer.

Med iveerkseettelsen af fase Il af revaccinationsplanen vil alle, der er primaervaccineret
med Comirnaty®, uanset alder og oprindelig malgruppe for den primeere vaccinationsind-
sats, blive inviteret til revaccination, hvis der er gaet mere end 6 maneder + 14 dage siden
den sidste dosis. Det forventes, at revaccination med Spikevax® godkendes i lgbet af ef-
teraret 2021. Personer, der tilharer én af de prioriterede grupper i anden fase af revacci-
nationsindsatsen og som er primaervaccineret med Spikevax®, forventes inviteret nar der
foreligger en godkendelse fra leegemiddelmyndighederne og der er gaet mere end 6 ma-
neder + 14 dage siden sidste dosis Spikevax®.

Stagrstedelen af de personer, der indtil medio december 2021 inviteres til revaccination, vil
tilhgre én af de grupper, hvor der er sundhedsfaglig begrundelse for revaccination.


https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik
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6. Handtering af vaccination

| dette kapitel beskrives opbevaring, forberedelse og handtering af Comirnaty® og Spi-
kevax®. Endvidere beskrives forhold ifm. selve vaccinationen, injektionsteknik, vacci-
nationsregimer samt observation og handtering af mulige bivirkninger.

6.1. Veernemidler og hygiejne

Jf. kapitel 3 skal borgere, der er smittet med SARS-CoV-2 eller har mistanke herom,
ikke mgde op til vaccination.

Personalet p& vaccinationsstederne har siden 14. juni 2021 kunnet ga tilbage til at an-
vende vaernemidler i overensstemmelse med de geeldende retningslinjer, der er be-
skrevet i de Infektionshygiejniske forholdsregler ved udfgrelse af vaccination fra Sta-
tens Serum Institut.8?

Der skal anvendes aseptisk teknik (steril teknik) i forbindelse med opblanding af vacci-
nen og ved udtagning af enkelte doser vaccine fra multidosis haetteglasset. Aseptisk
teknik kan udfgres ved non touch teknik. Der foretages handdesinfektion far der vacci-
neres. Hvis der er risiko for forurening af heenderne med fx blod, kan der anvendes
rene medicinske engangshandsker i forbindelse med injektionen.

6.2. Handtering af vaccination

6.2.1. Kontraindikationer og situationer med se&erlig forsigtighed
Forud for indgivelse af vaccinen skal det sikres, at der ikke foreligger nogen kontraindika-

tioner. Ved tvivisspargsmal, om personen tilhgrer en af de grupper, hvor der skal udvises
seerlig forsigtighed (jf. kapitel 3), bar der konfereres med en laege. Borgeren kan selv
have konfereret med leege, eller medhjzelpen kan sage relevant radgivning, fx hos den
regionale lazzgemiddelradgivning, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Vidensbank til
praktiserende lzeger og vaccinatgrer.82 Radgivningen kan veere telefonisk.

6.2.2. Opbevaring og optgning
For mere information om distribution og opbevaring henvises til Sundhedsstyrelsens

notater Organisering af vaccination mod COVID-19 og Organiserings- og implemente-
ringsplan for revaccinationsindsatsen mod COVID-198384,

81 https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-
udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da

82 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-
19

83 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-foerste-udrulning

84 https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-
19



https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da
https://covid19.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/covid19/infektionshygiejniske-forholdsregler-ved-udfrelse-af-vaccination.pdf?la=da
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Information-til-almen-praksis-og-vaccinatoerer---Hvem-maa-vaccineres-mod-COVID-19_
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-foerste-udrulning
https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
https://www.sst.dk/da/SST/Udgivelser/2021/Organiserings--og-implementeringsplan-for-revaccinationsindsatsen-mod-COVID-19
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6.2.3. Valg af sprgjter og kanyler samt optraekning af vaccinerne
Produktresumeerne for de godkendte COVID-19 vacciner stiller ikke specifikke krav

om, at specielle typer af sprajter og kanyler skal anvendes ved handtering af vacci-
nerne. Dog geelder det for Comirnaty®, at producenten kun garanterer mulighed for ud-
tagning af 6 doser pr. haetteglas, safremt der anvendes sprgjter og kanyler med et lille
dagdvolumen. Tilsvarende ma det antages, at sandsynligheden for at kunne udtage eks-
tra fulde doser af de gvrige vacciner gges, hvis der ogsa ved handtering af disse an-
vendes sprgjter og kanyler med et lille dgdvolumen, men det er ikke et krav i produktre-
sumeet.

Til optraekning af vaccinerne kan der anvendes en intramuskulaer kanyle eller en seerlig
optreekskanyle, som kan anvendes til at optraekke alle doser i et multiheetteglas. Der er
tale om en samlet arbejdsgang, hvor alle sprgijter fyldes konsekutivt, og hver sprgjte
umiddelbart efter pafares en steril injektionskanyle. Det forudseettes, at der opretholdes
streng aseptisk teknik, dvs. forudgaet af handdesinfektion, ren bordoverflade, og at
membranen pa hzetteglasset desinficeres forud for optraekning af vaccinerne. Det er
ogsa fortsat sundhedsfagligt forsvarligt at skifte kanyle for hver optreekning, men denne
praksis vil reducere sandsynligheden for at kunne udtage det maksimale antal doser fra
hvert multidosis heetteglas.

Ved off-label revaccination med Spikevax® er dosis 0,25 mL (dog med undtagelse af
personer med sveert nedsat immunforsvar,plejehjemsbeboere og personer, der er pri-
maervaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®, se afsnit 6.7). Det er Sundhedssty-
relsens vurdering at de 0,25 mL kan udtages med samme procedure og praecision som
ved udtagning af 0,3 mL Comirnaty®. Det er muligt, at der pa sigt kommer en ny formu-
lering af Spikevax, seerligt beregnet til revaccination.

Udtagning af alle vaccinerne samt evt. opblanding (kun for Comirnaty®) af vacciner
kan med fordel varetages af en sundhedsperson med erfaring i handtering af tilsva-
rende laeegemidler mhp. at minimere spild.

6.2.4. Udnyttelse af overskydende vaccine i multidosis heetteglas
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der off-label udtages det maksimale antal fulde doser

af et multidosis haetteglas (for Comirnaty® 7 doser, for Spikevax® 12 doser). Hvis det
lykkes at udtage det maksimale antal doser af multidosis haetteglassene, bar eventuelt
overskydende vaccine ikke anvendes til at blande restvaccine mhp. at opna en fuld do-
sis. Hvis det imidlertid kun er lykkedes at udtage 6 fulde doser (Comirnaty®) hhv. 11
fulde doser (Spikevax®) af multidosis haetteglassene, sé kan den overskydende vac-
cine anvendes til at blande restvaccine til en fuld dosis for at maksimere udnyttelsen af
COVID-19 vaccinerne.

En praksis med at blande restvaccine forudsaetter derfor som minimum:
1 Blanding af restvaccine fra forskellige multidosis haetteglas bar kun finde sted pa

regionale vaccinationssteder, hvor der blandes og optraekkes mange vaccinedo-
ser dagligt, og hvor der arbejdes struktureret og med styr pa produktionslinjerne.
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Derudover bgr blanding af restvaccine varetages af sundhedsfagligt uddannet
personale med kompetencer svarende til sygehusapotekspersonale. Det er vac-
cinationsstedets ansvar at sikre dette.

1 Vaccinationsstedet skal sikre, at personalet der optraekker og blander vacciner,
er opleert i korrekt teknik mhp. at sikre korrekt optraek, handtering og blanding og
at forebygge kontaminering, utilsigtet blanding af batches og utilsigtet blanding af
forskellige vacciner.

7 Der m& kun blandes vacciner af samme batchnr./lotnr. For vacciner af samme
slags, med samme batchnr./lotnr. og med samme udtag fra kgleskab/fortyn-
dingstidspunkt geelder, at den resterende del af dosis mé traekkes fra et separat
multidosis heetteglas allokeret til dette (altsd ikke er en del af serien af multidosis
heetteglas), hvis sprgijten, efter haetteglasset i serien er helt tamt, ikke indeholder
en hel dosis. Det separate multidosis heetteglas skal anvendes til at udtage
manglende vaccine for at opna fulde doser. Der mé ikke anvendes samme ka-
nyle til 2 forskellige multidosis haetteglas. Det skal sikres, at det separate mul-
tidosis heetteglas anvendes inden for holdbarhedsperioden. Der skal fgrst udta-
ges fulde doser fra det separat allokerede multidosis hzetteglas, nar/hvis det
neermer sig sit udlgbstidspunkt (maksimalt holdbarhed 6 timer efter anbrud).

1 Der m& maksimalt blandes vaccine fra 2 multidosis haetteglas (dels fra multido-
sishaetteglasset i serien og dels fra det separat allokerede multidosis haetteglas)
for at opna en fuld dosis vaccine. Nar et nyt multidosis heetteglas i serien anbry-
des, skal det tilstreebes at udtage 7 hhv. 12 doser fra dette, og kun i tilfeelde af, at
dette ikke er muligt, skal der suppleres med vaccine fra det separat allokerede
multidosis haetteglas. En dosis, som er blandet fra 2 forskellige multidosis heette-
glas skal straks anvendes.

6.3. Handtering af Comirnaty®

Opbevaring og optgning af Comirnaty®
Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra Pfizers produktionsfacilitet i
Belgien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret til sygehusapoteker.

Vaccinen skal opbevares og optgs som beskrevet i produktresumeet og skitseret ne-
denfor.8

Forberedelse af Comirnaty®
Comirnaty® skal forberedes som beskrevet i produktresumeet og skitseret nedenfor.8é


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf
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Tabel 2 - Handtering af Comirnaty®, skematisk oversigt
Distribution og | Leveres i pakker med 195 multidosis haetteglas ved -9 0 60t i I

opbevaring

(distribution fra
SSl til sygehus-
apotek)

I en enkelt periode pa hgjst 2 uger kan udbnede haetteglas opbevares
og transporteres pa frys ved -25 xC til -15 xC og herefter szettes tilbage
pa frys ved -9 0 60t.i C

Holdbarhed pa frys ved -9 0 -6 0t 9 n@neder.

Distribution og
opbevaring

(distribution fra
sygehusapotek
til vaccinations-
sted)

Leveres i multidosis heetteglas, som hver indeholder mindst 6 doser
vaccine. Vaccinen skal pa vaccinationsstedet opbevares i kgleskab (2-
8 C). Hol dHaénedked p- kRI

Optaning i kgleskab (2-8 C) i op til 3 timer
multidosis haetteglas optas). Vaccinen skal efter optgning i kaleskab
anvendes inden for 1 maned.

Nedfrosne hzetteglas kan ogsa optas i 30 minutter ved temperaturer pa
op til 30 °C til umiddelbar anvendelse.

Klargering

- Flerdosis-haetteglasset opbevares
nedfrosset og skal optas far fortyn-
ding.

- Optg heetteglas far brug i kaleskab
(2-8 . [Mkjte tager op til 3 timer
(hvis 1 pakke med 195 multidosis
heetteglas optas). Nedfrosne heette-
glas kan ogsa optas i 30 minutter ved
temperaturer pa op til 30 °C til umid-
delbar anvendelse.

Ikke over - Det udbnede heetteglas kan opbeva-
2 timer ved res i op til 5 dage ved temperaturer fra
stuetemperatur | 5 oc {j| 8 °C. Inden for opbevaringsti-
(op til 30 °C)

den pa 5 dage ved temperaturer fra 2
°C til 8 °C kan op til 12 timer anven-
des pa transport

- Lad det optgede haetteglas opna
stuetemperatur og vend det forsigtigt
rundt 10 gange far fortynding. - Ma
ikke omrystes.

-Far fortynding kan den optgede dis-
persion indeholde hvide til off-white
uigennemsigtige amorfe partikler.

- Multidosis heetteglasset indeholder
0,45 mL stamoplgsning
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1

1

AE

1,8 ml 0,9 % natriumchlorid-
injektionsvaeske

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

- Desinficer heetteglassets membran.
- Rekonstituér vaccinen med aseptisk
teknik i det originale heetteglas med
1,8 mL ukonserveret isotonisk natri-
umklorid til injektion ved hjaelp af en
smal kanyle (starrelse max. 21G).

Trzaek stemplet tilbage til 1,8 ml for
at fjerne luft fra haetteglasset

- Udlign overtrykket i multidosis heette-
glasset fgr kanylen fiernes ved at
treekke 1,8 mL luft ind i en tom fortyn-
dingsspraijte.

Forsigtigt x 10

J

- Vend heetteglasset forsigtigt 10
gange efter rekonstitution.

- Ryst ikke heetteglasset.

- Inspicér heetteglasset. Den fortyn-
dede vaccine skal veere en off-white
oplgsning uden synlige partikler. Hvis
oplgsningen indeholder synlige uren-
heder eller er misfarvet, skal den kas-
seres.
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Den relevante dato og tidspunkt

registreres.

Anvendes inden for 6 timer efter

fortynding

- Notér dato og tidspunkt for rekonsti-
tuering pa heetteglassets etiket.

- Den fortyndede vaccine ma ikke
nedfryses eller omrystes.

- Hvis den fortyndede vaccine opbe-
vares i kgleskab, skal den have tid til
at opna stuetemperatur inden brug.

- Efter fortynding skal haetteglassene
opbevares ved temperaturer fra 2 °C
til 30 °C og anvendes inden for 6 timer
inklusive transporttid.

Administration

0,3 ml fortyndet
vaccine

- Membranen pa hzetteglasset desinfi-
ceres forud for optraekning af vacci-
nerne.

- Optreek med aseptisk teknik 0,3 mL
fortyndet vaccine, ud af et multidosis
haetteglas. Dette svarer til 1 dosis.

- Indgiv vaccinen umiddelbart efter op-
treekning.

- Der foretages huddesinfektion far in-
jektion.

- Vaccinen skal gives intramuskuleert.
- Efter indstik i musklen foretages let
aspiration pa stemplet far injektion af
vaccine for at sikre, at vaccinen ikke
fejlagtigt gives i en blodare.

- Der er mindst 6 doser vaccine 4 0,3
mL i et multidosis heetteglas. Hvis der
i forbindelse med udtagning af vacci-
nedoser kun har veeret begraenset
spild, kan der imidlertid veere tilstraek-
keligt overskydende vaccine i multido-
sis heetteglassene til at udtage én
ekstra fuld dosis a 0,3 mL vaccine.
Hvis der er en ekstra fuld dosis vac-
cine tilbage i multidosis heetteglas-
sene efter udtagning af de fagrste 6 do-
ser, ma den fulde dosis gerne udta-
ges og anvendes.

- Hvis der er overskydende vaccine,
som ikke svarer til en fuld ekstra dosis
(0,3 mL) i et multidosis haetteglas,
hvorfra der kun er udtaget maksimalt
6 doser, kan restvaccine blandes fra
maksimalt 2 forskellige multidosis
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heetteglas for at opna en fuld dosis
vaccine som beskrevet under punkt
6.2.4.

- Alle doser vaccine fra samme mul-
tidosis heetteglas skal anvendes inden
for 6 timer. Eventuelle ubrugte vacci-
ner skal kasseres efter 6 timer.

6.4. Handtering af Spikevax®

Opbevaring og optgning af Spikevax®
Statens Serum Institut modtager vaccineleverancerne fra europaeiske produktionsfacili-
tet i Schweiz og/eller Spanien. Fra Statens Serum Institut bliver vaccinerne distribueret

til sygehusapoteker.

Spikevax® skal opbevares og optgs som beskrevet i produktresumeet og skitseret ne-
denfor.8”

Forberedelse af Spikevax®
Spikevax® skal forberedes som beskrevet i produktresumeet og skitseret nedenfor.88

Tabel 3 - Handtering af Spikevax®, skematisk oversigt
Distribution og | Leveres i pakker med 10 multidosis haetteglas ved -2 5 -C5ti IC
opbevaring Holdbarhed pa frys 7 maneder.

(distribution fra
SSl til sygehus-
apotek)

Distribution og | Leveres i multidosis haetteglas, som hver indeholder mindst 10 doser.
opbevaring Vaccinen skal p& vaccinationsstedet opbevares i kgleskab (2-8 C)
Holdbarhed pa kal 30 dagn.

(distribution fra
sygehusapotek Optening i kgleskab (2-8 C) i 2 timer og 30 m
til vaccinations- ter optgning i kaleskab anvendes inden for 30 dggn
sted)

87 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-

information_da.pdf
88 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-

information_da.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
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Klargaring

Opta haetteglas far brug i kaleskab (2-8 C). Dette
og 30 minutter.

=a =4

Nar Spikevax® er optget, er den klar til brug. Vaccinen skal ikke
fortyndes. Efter optgning ma vaccinen ikke genfryses.

Hvis Spikevax® er optget i kgleskab, skal den sta ved stuetem-
peratur i mindst 15 minutter far administration

Sving forsigtigt heetteglasset rundt efter optgning

Vaccinen ma ikke omrystes.

Inspicér hzetteglasset. Oplgsningen skal fremsta som en hvidlig
oplasning og kan indeholde hvidlige sma partikler. Hvis oplas-
ningen indeholder andre synlige urenheder eller er misfarvet,
skal den kasseres.

Administration

=

=a =4 -4 =4

Desinficer heetteglassets membran.

Optraek med aseptisk teknik 0,5 mL vaccine, ud af et multidosis
heetteglas, med en steril sprgjte og steril kanyle af passende
tykkelse til patienten. Dette svarer til 1 dosis.

Ma ikke omrystes eller fortyndes. Sving forsigtigt heetteglasset
rundt efter optaning og far hver udtraekning af vaccine.

Notér dato og tidspunkt for anbrud pa heetteglassets etiket.
Inspicer hver dosis fgr administration. Oplasningen skal fremsta
som en hvidlig oplgsning og kan indeholde hvidlige sma partik-
ler. Hvis oplgsningen indeholder andre synlige urenheder eller
er misfarvet, skal den kasseres.

Indgiv vaccinen umiddelbart efter optraekning

Der foretages huddesinfektion far injektion.

Vaccinen skal gives intramuskulaert.

Efter indstik i musklen foretages let aspiration pa stemplet fgr in-
jektion af vaccine for at sikre, at vaccinen ikke fejlagtigt gives i
en blodare.

Alle doser vaccine fra samme multidosis haetteglas skal anven-
des inden for 19 timer.

Hvis der i forbindelse med udtagning af vaccinedoser er ekstra
fulde doser & 0,5 mL vaccine, ma disse fulde doser gerne udta-
ges og anvendes.

Hvis der er overskydende vaccine, som ikke svarer til en fuld
ekstra dosis (0,5 mL) i et multidosis heetteglas, hvorfra der kun
er udtaget maksimalt 11 doser, kan restvaccine blandes fra
maksimalt 2 forskellige multidosis haetteglas for at opna en fuld
dosis vaccine som beskrevet under punkt 6.2.4.

Eventuelle ubrugte vacciner skal kasseres efter 19 timer.

Ved off-label revaccination med Spikevax® er dosis 0,25 mL
(dog med undtagelse af personer med sveaert nedsat immunfor-
svar, plejehjemsbeboere og personer, der er primeervaccineret
med COVID-19 Vaccine Janssen®). Det er Sundhedsstyrelsens
vurdering at de 0,25 mL kan udtages med samme procedure og
praecision som ved udtagning af 0,3 mL Comirnaty®. Hvis der i
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forbindelse med udtagning af vaccinedoser til off-label revacci-
nation er ekstra halve doser & 0,25 mL vaccine, ma disse halve
doser gerne udtages og anvendes.
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Handtering af Spikevax®

Opte hvert heetteglas fer brug

Bileder of haeleglos er kun fil lusirerende formdl

{2 timer og 30 minutter | keleskab }—— —{___1time ved stuetemperatur __ |——

Va i $5 g v
[ A~ [———m-d
-1 Sof—e-§

o L R = o o
2°Ctig°c " 15°C il 25°C

1) —_— =
Lad hetteglasset sta ved peratur |
15 minutter inden indgivelse
Instruktioner efter optening

Koleskob efler

stpsmbemerypes b

Hastteglasset skal opbevares melien
2°C og 25 °C. Notér dato og fidspunk!
for kasserng pa hoatteglassets etiket.

Kassér punkteret hoatteglos efter
19 timer

Traek hver vaccinedosis pa 0.5 ml op fra haetteglasset med en ny steril kanyle og injektionssprajte til hver
injektion for at forhindre overfarsel af smifstoffer fra en person til en anden.
Dosen i injektionssprojten skal anvendes siraks.

Nar hcetleglasset er punkieret for udircekning of den ferste dosis
skal vaccinen straks anvendes og kasseres offer 19 fimer.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal boriskaffes | henhold til lokale retningslinjer.

LOpfoei vaccine ma ALDRIG nedfryses igen J
Administration

Sving forsigtigt haetteglasset rundt efter optening og fer hver udtraekning.
Vaccinen er klar fil brug, nar den er opteet. Ma ikke omrystes eller fortyndes.

For injektion skal hver dosis inspiceres for atk:

Bekrcefte at vaesken er hvid fil off-white i
bade heetteglas og injeklionssprejte

Bekroefte et volumen pa 0,5 ml i
injektionssprejten

Spikevax kan indeholde
hvide eller halvgennemsigtige
produkirelaterede partikler.

Hvis doseringen er forkert, eller hvis
vaccinen er misfarvet eller indeholder
parfikler, ma den ikke administreres. =

Kilde: Produktresume for Spikevax®: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-
19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf
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6.5. Injektionsteknik

Udferelsen af selve vaccinationen foregar som falger:

il

Vaccinen skal gives i en muskel (intramuskuleert). Det anbefalede injektionssted
er i musculus deltoideus (den store skuldermuskel), hvor den er tykkest (figur 3).
Hvis der er kontraindikationer for at vaccinere i musculus deltoideus, eller hvis
patienten har praeference, kan vaccinen gives i den midterste del af musculus
vastus lateralis (larmusklen).

Der anvendes en steril éngangsspraijte pasat en intramuskuleer kanyle (starrelse
22-23 G). En kanyleleengde pa 20-25 mm vil typisk veere passende (ogsa til 12-
15-&rige bgrn), men laengden bar tilpasses personens starrelse og skal fx vaere
leengere, hvis det subkutane fedtlag er tykt.

Huden skal desinficeres med ethanol 70-85% i et ca. 5x5 cm. stort omrade far
injektion af vaccinen. Fgr huden desinficeres, skal den veere synligt ren og tar.
Desinfektionsmidlet skal tarre, fer huden perforeres, og huden mé ikke bergares,
efter huddesinfektionen er udfart og desinfektionsmidlet tarret.8°

Huden over injektionsstedet udspsendes mellem tommelen og de gvrige fingre.
Injektionssprgjten holdes som en dartpil mellem tommel- og pegefinger. Huden

over injektionsstedet skal udspbndes O6som

mes til en fold, da dette kan gge risikoen for ikke at komme ind i muskelvaevet.
Kanyl en bRBr penetrere huden i en vinkel
Lige efter at kanylen er stukket ind i musklen, skal vaccinatgren treekke stemplet

lidt tilbage igen (aspirere), s man sikrer sig, at vaccinen bliver givet i musklen og

ikke i en blodare. Ved det lette tilbagetraek pa stemplet skal der ses efter blodtil-
blanding i vaccine-veesken, som kan vaere tegn pd at kanylespids er placeret i en
blodare. Hvis der er mistanke om, at nalen kan veere placeret i en blodare, traek-

kes hele nalen ud, og der skiftes indstikssted (evt. til en anden muskel) og ka-

nyle. Vaccinen indgives og kanylen treekkes herefter ud med en rask beveegelse.

Der henvises i gvrigt til Statens Serum Instituts vejledning vedr. Intramuskulaer injektion
pa bgrn og voksne. %

90

p_


https://hygiejne.ssi.dk/NIRgenerelle
https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne

Vaccinen skal gives
intramuskulaert. Det
anbefalede injektions-
sted er i musculus del-

toideus (den store skul-

dermuskel), hvor den
er tykkest.
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Figur 37 Anbefalet injektionssted i musculus deltoideus
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Kilde: https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne

Seerligt vedr. aspiration fgr vaccinen injiceres

Sundhedsstyrelsens anbefaling om at aspirere far COVID-19 vaccination bygger pa et
forsigtighedsprincip og overvejelser om, at aspiration er den eneste mulighed for at
sikre, at man ikke fejlagtigt har ramt et kar. Anbefalingen ligger ud over, hvad der van-
ligvis anbefales i forbindelse med vaccination, hvor man ikke behgver at aspirere fgr
injektion af en vaccine.

Det blev besluttet at anleegge forsigtighedsprincippet, fordi der i vaccinernes produktre-
sumeer (dvs. den beskrivelse af vaccinens egenskaber og de betingelser, der knytter
sig til den, som leegemiddelmyndighederne har godkendt) tydeligt ggres opmaerksom
pa, at vaccinen skal gives i en muskel og ikke ma gives i en blodare (intravaskuleert), i
underhuden (subkutant) eller i huden (intradermalt). Denne anbefaling har veeret geel-
dende siden udgivelse af Retningslinjen for handtering af vaccination mod COVID-19 v.
1.0 af 22. december 2020.

6.5.1. Leengerevarende skuldersmerter efter vaccination

| forbindelse med vaccination i skulderen er der beskrevet en sjaelden mulig risiko for

leengerevarende skuldersmerter. Dette knytter sig ikke specifikt til vaccination mod CO-
VID-19 men kan forekomme efter alle vaccinationer. Tilstanden omtales som Shoulder
injury related to vaccine administration (SIRVA)°L. Tilstanden er karakteriseret ved hur-
tigt indsaettende smerte efter vaccination og begraenset beveegelighed af skulderen hos
personer, der ikke tidligere har haft skulderproblemer. Man mener, at tilstanden skyldes

91 Atanasoff S et al. Shoulder injury related to vaccine administration (SIRVA). Vaccine 2010; vol 28(51):8049-8052.
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X10014659



https://www.ssi.dk/vaccinationer/injektionsteknik/intramuskulaer-injektion-beorn-og-voksne
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X10014659
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utilsigtet indspraijtning af en vaccine i bindeveev, hvilket forrsager en immunmedieret
inflammatorisk reaktion. SIRVA er ikke beskrevet som specifik bivirkning i godkendel-
sesgrundlaget for COVID-19 vaccinerne. Det kan dog ikke udelukkes, at der kunne
veere en mulig risiko for, at symptomer forenelige med SIRVA kan opsta efter vaccina-
tion mod COVID-19. Hvis det sker, anbefales i farste omgang aflastning og smertestil-
lende handkabslaegemidler, fx NSAID, ved behov. Ofte vil symptomerne aftage spon-
tant i lgbet af nogle uger. Hvis symptomerne varer ved over leengere tid, anbefales kon-
takt til egen leege med henblik pa vurdering af tilstanden®2. Eventuel behandling vil
vaere den samme som for almindelige inflammatoriske skader.%® Vedr. indberetning af
formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen se kapitel 8.

6.6. Bortskaffelse af affald

Lokalt skal der foreligge instrukser for affaldshandtering, herunder bar det sikres at ka-
nyler, brugte heetteglas mv. bortskaffes i dertil fremstillede forseglede kasser.

6.7. Vaccinationsregimer ved primaervaccination

Vaccinationsregime, Comirnaty®

Et vaccinationsregime bestar af 2 doser af Comirnaty®. Anden dosis bar ikke gives tid-
ligere end efter 21 dage, men i opggrelsen af effekt i godkendelsesstudierne medtog
man vaccinationsregimer med ned til 19 dages administrationsintervaller. | praksis kan
revaccination handteres saledes:

1 Anden vaccination planleegges til mellem dag 21 og 42, hvor 1. vaccination = dag
0

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

1 Safremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest dag 42 (fx ved akut syg-
dom el.lign. uforudsete haendelser), gives 2. vaccination sa hurtigt som muligt, og
der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret.

1 Séafremt anden dosis undtagelsesvist gives mindre end 19 dage fra farste dosis,
medregnes denne ikke og en ekstra dosis vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gi-
ves sv.t. det anbefalede interval (dvs. 21-42 dage efter den sidst givne dosis) el-
ler snarest muligt derefter. Der er for disse personer ikke saerlige forholdsregler
ift. evt. revaccination.

92 Szari MS et al. Shoulder injury related to vaccine administration: A rare reaction. Fed Pract. 2019; 36(8):380-384.

93 Bancsi A. Shoulder injury related to vaccine administration and other injection site events. Can Fam Physician 2021;65(1): 40-
42.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6707642/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6347325/
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Vaccinationsregime, Spikevax®

Et vaccinationsregime bestar af 2 doser af Spikevax®. | opggarelsen af effekt blev der
medtaget personer, der havde faet anden dosis fra dag 22 til dag 43. | praksis kan re-
vaccination handteres saledes:

1 Anden vaccination planleegges til mellem dag 28 og dag 43, hvor 1. vaccination =
dag 0

1 Forvent farst fuld effekt fra dag 14 efter 2. vaccination.

{1 Safremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest dag 43 (fx ved akut syg-
dom el.lign. uforudsete haendelser), gives 2. vaccination sa hurtigt som muligt, og
der kan forventes effekt efter 2. vaccination, men det er ikke dokumenteret.

{1 Safremt anden dosis undtagelsesvist gives mindre end 25 dage fra fgrste dosis,
medregnes denne ikke og en ekstra dosis vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gi-
ves sv.t. det anbefalede interval (dvs. 28-43 dage efter den sidst givne dosis) el-
ler snarest muligt derefter. Der er for disse personer ikke saerlige forholdsregler
ift. evt. revaccination.

6.7.1. Vaccinationsregime for personer, der er fgrstegangsvaccineret med Vaxze-
vria®

1 Det anbefales, at personer, som er begyndt pa, men ikke har afsluttet et vaccina-
tionsforlgb med Vaxzevria®, bliver feerdigvaccineret med en enkelt dosis mMRNA
vaccine ca. 12 uger efter farste stik med Vaxzevria®.

1 Safremt anden dosis af vaccinationsregimet (dvs. mRNA vaccinen) undtagelses-
vist ikke kan gives efter 84 dage (12 uger), gives anden dosis sa hurtigt som mu-
ligt.

1 Safremt anden dosis af vaccinationsregimet (dvs. mRNA vaccinen) gives mindre
end 26 dage fra farste dosis medregnes denne ikke og en ekstra dosis mMRNA
vaccine (dvs. en tredje dosis) skal gives sv.t. det anbefalede vaccinationsregime
for den pagaeldende mRNA vaccine.

Denne anbefaling er baseret pa overvejelser om, at det er overvejende sandsynligt, at
man immunologisk vil veere faerdigvaccineret efter andet stik med en vaccine, der benyt-
ter samme antigen.

Forelgbige data fra Statens Serum Institut har vist god vaccineeffektivitet ved det kombi-
nerede vaccinationsregime af Vaxzevira® efterfulgt af en mRNA-vaccine, nemlig 88%
(95% konfidensinterval 83-92%).94 Preeliminzere data fra et britisk og et spansk studie

% Gram MA, Nielsen J, Schelde AB et al. Vaccine effectiveness when combining the ChAdOx1 vaccine as the first dose with an
mRNA COVID-19 vaccine as the second dose. medRxiv 28. Juli 2021. doi: https://doi.org/10.1101/2021.07.26.21261130
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har ogsa vist, at heterolog vaccination med en dosis Vaxzevria® efterfulgt af en dosis
mRNA-vaccine giver et robust immunologisk respons.95:96.97

| Danmark vil ENFORCE studiet Leegemiddelstyrelsens Data Analytics Center og Statens
Serum Institut fortsat falge borgere, der har faet et kombineret vaccinationsregime, med
registerstudier for at vurdere effekt og sikkerhed af regimet.

For yderligere oplysninger vedr. kombination af Vaxzevria® og mRNA vacciner henvises
til Sundhedsstyrelsens notat af 3. maj 2021 Vedr. vaccinationstilbud til personer, der har
veeret farstegangsvaccineret med COVID-19 vaccinen fra AstraZeneca (Vaxzevria®).%8

Seerligt vedr. revaccination af personer, der er krydsvaccineret med Vaxzevria® ef-
terfulgt af en dosis mRNA-vaccine
Fra den 6. oktober er det muligt for personer, der er krydsvaccineret med en dosis

Vaxzevria® efterfulgt af en dosis mRNA-vaccine, at fa en 3. dosis mRNA-vaccine. De
faglige overvejelser beskrives nsermere i Sundhedsstyrelsens Notat vedr. opfglgende
vaccination af krydsvaccinerede.%®

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke er en sund-
hedsfaglig indikation for at tilbyde en 3. dosis vaccination til krydsvaccinerede. Dette fgl-
ger af, at krydsvaccination med Vaxzevria® og én dosis af en mRNA vaccine har doku-
menteret hgj effektivitet pa niveau med de af EU godkendte mRNA vaccinationsregimer.

Flere af dem, der har modtaget krydsvaccination med Vaxzevria® og én dosis af en
mMRNA-vaccine, har dog oplevet udfordringer, fx i forhold til rejser, hvor visse lande ikke
har anerkendt deres vaccinationsregime som feerdiggjort. Det er Sundhedsstyrelsens
vurdering, at det af hensyn til praktiske foranstaltninger kan veere relevant at tilbyde grup-
pen af krydsvaccinerede et 3. dosis med én mRNA-vaccine.

Der foreligger endnu ikke data, der dokumenterer sikkerheden ved en eventuel 3. dosis til
personer, der er vaccineret med Vaxzevria® som 1. vaccinedosis og derefter vaccineret
med to doser af én af MRNA vaccinerne. Ud fra almindelige vaccinologiske principper
forventes det, at der kan forekomme en gget reaktogenicitet ifm. 3. dosis, men det er
Sundhedsstyrelsens vurdering, at den overordnede risiko ved en 3. dosis vil veere be-
greenset. Denne vurdering bygger blandt andet pa, at den hidtidige anbefaling fra Sund-
hedsstyrelsen om at tilbyde en 3. dosis til personer, hvis 1. og 2. dosis er administreret
med for kort tidsinterval, ikke har givet anledning til bekymrende sikkerhedssignaler.

9% Shaw RH, Stuart A, Greenland M et al. Heterologous prime-boost COVID-19 vaccination: initial reactogenicity data [published
correction appears in Lancet. 2021 May 18;:]. Lancet. 2021;397(10289):2043-2046.

% Borobia AM, Carcas AJ, Pérez O et al. Reactogenicity and Immunogenicity of BNT162b2 in Subjects Having Received a First
Dose of ChAdOx1s: Initial Results of a Randomised, Adaptive, Phase 2 Trial (CombiVacS). Available at
http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.3854768

97 Liu X, Shaw RH, Stuart A et al. Safety and Immunogenicity Report from the Com-COV Study i a Single-Blind Randomised
Non-Inferiority Trial Comparing Heterologous And Homologous Prime-Boost Schedules with An Adenoviral Vectored and
mRNA COVID-19 Vaccine. Available at http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.3874014

98 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccinationstilbud-til-personer-der-har-paabegyndt-vaccinationsforloeb-med-Vaxzevria

99 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik



https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vaccinationstilbud-til-personer-der-har-paabegyndt-vaccinationsforloeb-med-Vaxzevria
https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Krydsvaccinerede-faar-tilbud-om-et-tredje-stik
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Intervallet mellem 1. og 2. dosis mRNA-vaccine bgr som udgangspunkt fglge de samme
minimumsintervaller som ved primeervaccination. Forlgbet oprettes sdledes at 2. dosis
mRNA-vaccine er fra samme producent som 1. dosis mRNA-vaccine, for at sikre aner-
kendelse som feerdigvaccineret.

Ved vaccination skal det sikres, at der informeres grundigt og tilstraekkeligt om effekt og
bivirkninger samt rationale for at tilbyde en 3. vaccinedosis til tidligere krydsvaccinerede
under hensyntagen til, at der er tale om off-label vaccination (jf. kapitel 7).

6.7.2. Vaccinationsregime for personer, der er primeervaccineret med COVID-19

Vaccine Janssen®
Sundhedsstyrelsen anbefaler, at personer, som tidligere er vaccineret med COVID-19

Vaccine Janssen®, bliver vaccineret med en enkelt dosis mMRNA-vaccine. De faglige
overvejelser er naermere beskrevet i notatet Vedr. booster til personer med utilstraekke-
lig effekt af primeervaccination.190

1 Det anbefales, at personer, som tidligere er vaccineret med COVID-19 Vaccine Jans-
sen®, bliver vaccineret med en enkelt dosis mMRNA-vaccine ca. 12 uger efter vacci-
nationen med COVID-19 Vaccine Janssen®.

1 Safremt en dosis af mMRNA-vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives efter 84 dage
(12 uger), gives en dosis af MRNA vaccinen sa hurtigt som muligt.

1 Safremt en dosis af mMRNA-vaccinen undtagelsesvist er givet tidligere end efter 12
uger, accepteres vaccinationsregimet som afsluttet, og der skal ikke gives yderligere
doser.

Denne anbefaling er baseret pa, at danske overvagningsdata og en gennemgang af
eksisterende litteratur viser, at vaccineeffektiviteten af en enkelt vaccination af COVID-
19 Vaccine Janssen® i Danmark, hvor Delta-varianten er dominerende, er lavere end
vaccineeffektiviteten efter primeervaccination med en af de EU-godkendte COVID-19
vacciner, der gives i 2-dosis regimer. Det er seerlig effektiviteten over for gennembruds-
infektion, der er nedsat, mens der er bevaret en vis beskyttelse mod indlaeggelseskrae-
vende sygdom.

Flere andre lande har anvendt COVID-19 Vaccine Janssen® som led i deres generelle
vaccinationsprogrammer og dermed tilbudt vaccinen til en stgrre del af deres befolknin-
ger. Enkelte lande (fx Island, Frankrig og Ungarn) er begyndt at tilbyde en boosterdosis
til personer, der er vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®101.102.103  gyndheds-
styrelsen anbefaler, at personer, der har modtaget COVID-19 Vaccine Janssen®, tilby-
des enten en fuld dosis Comirnaty® eller en fuld dosis Spikevax®.

100 https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Sundhedsstyrelsen-fremlaegger-plan-for-revaccination

101 jceland Directorate of Health. Booster vaccinations for COVID-19, 10. august 2021. https://www.landlaeknir.is/um-embaet-
tid/greinar/grein/item47311/booster-vaccinations-for-covid-19-

102 Haute Autorité de Santé, Avis n° 2021.0061/AC/SEESP du 23 ao(t 2021 du collége de la Haute Autorité de santé relatif a la
définition des populations a cibler par la campagne de rappel vaccinal chez les personnes ayant eu une primovaccination com-
pléte contre la Covid-19. avis_n2021.0061.ac.seesp_du_23_aout_2021_du_college_de_la_has_sur_la_campagne_de_rap-
pel_vaccinal_contre_la_covid_19.pdf (has-sante.fr)

103 Ungarns regering. Ungarn er det fgrste land til at lave en aftale om den tredje vaccination. 4. august 2021. https:/koronavi-
rus.gov.hu/cikkek/magyarorszag-az-elso-ahol-mar-harmadik-oltasra-lehet-idopontot-foglalni
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Pa baggrund af overvejelser om, at Vaxzevria® og COVID-19 Vaccine Janssen® byg-
ger p&d samme vaccineteknologi, og pa baggrund af dokumentationen for hgj effektivitet
af heterolog primaervaccination med Vaxzevria® efterfulgt af én dosis mMRNA-vaccine,
er det forventningen, at samme hgije effektivitet vil kunne opnas gennem et heterolog
vaccinationsregime med COVID-19 Vaccine Janssen® efterfulgt af én dosis mRNA-
vaccine. Anbefalingerne om heterolog vaccination af personer, der havde modtaget en
dosis Vaxzevria® har ikke givet anledning til bekymring om specifikke sikkerhedssigna-
ler. Det er p& den baggrund forventningen, at der vil kunne ses almindelig reaktogenici-
tet, fx smerte pa indstiksstedet, traethed, hovedpine, kulderystelser, efter et boost med
en mMRNA vaccine til personer, der er vaccineret med COVID-19 Vaccine Janssen®.
men derudover er der ikke pa det nuvaerende grundlag anledning til at misteenke mere
alvorlige bivirkninger.

Overvejelser vedr. personer, der har faet COVID-19 Vaccine Janssen® fordi de ikke
taler mRNA vacciner

| Danmark er der en lille gruppe, anslaet ca. 50 personer, der p& grund af en sjeelden
allergi (macrogol-allergi) ikke taler vaccination med mRNA-vaccinerne, fordi bade
Comirnaty® og Spikevax® indeholder macrogol. Der har derfor ikke veeret et vaccinati-
onstilbud til patienter med macrogol-allergi i det generelle vaccinationsprogram i Dan-
mark. Personer med macrogol-allergi har efter konkret, individuel, leegefaglig vurdering
kunnet tilbydes vaccination med en vaccine uden for det generelle vaccinationspro-
gram, dvs. Vaxzevria® eller COVID-19 Vaccine Janssen®, pa et allergicenter. Perso-
ner, der har modtaget vaccination med COVID-19 Vaccine Janssen® pa grund af
macrogol-allergi, vil ikke kunne tilbydes en boosterdosis med en mRNA-vaccine. Efter
konkret, individuel, lzegefaglig vurdering, der ogsa omfatter en vurdering af den enkelte
patients risiko for allergiske reaktioner, kan det overvejes at tilbyde personer med
macrogol-allergi endnu et stik med COVID-19 Vaccine Janssen® for at gge deres be-
skyttelse mod COVID-19.

For yderligere oplysninger vedr. anbefaling om en dosis mRNA vaccine til personer,
der har modtaget COVID-19 Vaccine Janssen®, henvises til Sundhedsstyrelsens notat
af 28. maj 2021 Vedr. booster til personer med utilstreekkelig effekt af primeervaccina-
tion104,

6.8. Vaccinationsregime for personer, der utilsigtet er vaccineret med to forskellige
COVID-19 vacciner

1 Hvis en borger utilsigtet har modtaget 2 forskellige COVID-19 vacciner, der be-
nytter samme antigen, da kan borgeren betragtes som feerdigvaccineret. Dvs.
der skal ikke gives flere doser vaccine. Anbefalingerne geelder for de vacciner,
der er godkendt i Danmark.

104 Sundhedsstyrelsen. 28. september 2021. Vedr. booster til personer med utilstraekkelig effekt af primaervaccination.


https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Vaccination/Revaccination/Vedr-booster-af-personer-der-har-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination.ashx?la=da&hash=86CF51D45AE9C0E8A4FDF0AD9D8918454EB99CA5
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Corona/Vaccination/Revaccination/Vedr-booster-af-personer-der-har-utilstraekkelig-effekt-af-primaervaccination.ashx?la=da&hash=86CF51D45AE9C0E8A4FDF0AD9D8918454EB99CA5
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Denne anbefaling er baseret pa overvejelser om, at det er overvejende sandsynligt, at
man immunologisk vil veere faerdigvaccineret efter andet stik med en vaccine, der benyt-
ter samme antigen, som beskrevet i afsnit 6.7.1.

1 Hvis intervallet mellem fagrste og anden dosis vaccine undtagelsesvist overskrider
det anbefalede for den vaccine, der blev givet ved farste dosis, gives anden do-
sis s& hurtigt som muligt.

1 Huvis intervallet mellem farste og anden dosis vaccine undtagelsesvist er mindre
end 19 dage, hvis Comirnaty® blev givet som fagrste dosis eller 25 dage, hvis
Spikevax® blev givet som farste dosis, medregnes fgrste dosis ikke i vaccinati-
onsregimet.

Seerligt vedr. personer, der er vaccineret med en COVID-19 vaccine, der ikke er
godkendt til brug i Danmark

Det vurderes, at personer, der er vaccineret i udlandet med en vaccine, der ikke er
godkendt i Danmark (fx Sinovac®, Sinopharm®, Covishield® eller Sputnik V®), og som
er berettiget til vaccination i det generelle vaccinationsprogram, kan tilbydes et fuldt
vaccinationsregime med en mRNA-vaccine. Der foreligger ikke data vedr. effekt og sik-
kerhed ved kombination af to fulde vaccinationsregimer med to forskellige COVID-19
vacciner. Ud fra almindelige vaccinologiske principper forventes en gget grad af reakto-
genicitet ifm. vaccinationen. Der forventes ingen gget forekomst af alvorlige bivirknin-
ger. Borgeren bgr, forud for vaccination, oplyses om de manglende viden vedr. kombi-
nation af vacciner samt den forventede ggede reaktogenicitet.

6.9. Vaccinationsregimer ved revaccination

Et revaccinationsregime bestar af én dosis mRNA-vaccine. Comirnaty® er godkendt til
revaccination. Spikevax® forventes at blive godkendt til revaccination. Begge vacciner
er blevet brugt off-label til revaccination af de fgrste grupper for revaccination (personer
med sveert nedsat immunforsvar, plejehjemsbeboere, personer pa 85 ar eller derover).

Revaccinationsregime, Comirnaty®
1 Tredje vaccination gives tidligst 6 maneder efter 2. vaccinedosis.
91 Endosis vaccine til revaccination er 0,3 mL (sv.t. 30 pg).

Revaccinationregime, Spikevax®
Brug af Spikevax® til revaccination er fortsat uden for godkendelsesgrundlaget og séale-
des off-label. Ved off-label brug anbefales fglgende:

1 Tredje vaccination gives tidligst 6 maneder efter 2. vaccinedosis er givet.

1 En dosis vaccine er halvdelen af dosis til primaervaccination, dvs. 0,25 mL (sv.t.
50 ug) vaccine (undtaget personer med sveert nedsat immunforsvar, plejehjems-
beboere og personer, der er primeervaccineret med COVID-19 Vaccine Jans-
sen®). Der kan pa sigt komme en helt ny formulering af vaccinen til revaccina-
tion.
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Boosterregime for personer, der er primeervaccineret med Vaxzevria®
Vaxzevria® var i brug i det generelle vaccinationsprogram mod COVID-19 i Danmark
fra 8. februar 2021 til 11. marts 2021 og har efterfalgende kunnet fas som led i tilvalgs-
ordningen. | Danmark er der derfor en gruppe personer, som har feerdiggjort et primaert
vaccinationsregime bestaende af 2 doser Vaxzevria®. Til disse personer anbefaler
Sundhedsstyrelsen boosterdosis med Comirnaty®. Der anbefales fglgende:

1 En dosis Comirnaty® gives tidligst 6 maneder efter 2. vaccinedosis med Vaxze-

vria® er givet.
1 En dosis Comirnaty® til boosterdosis i dette regime er 0,3 mL (sv.t. 30 ug).

Revaccinationsregime til personer med sveert nedsat immunforsvar
Sundhedsstyrelsen vurderer, at udvalgte personer med sveert nedsat immunforsvar (im-
munsuppression) kan tilbydes en boosterdosis mRNA-vaccine pa baggrund af en reekke
sygdomme og tilstande med sveer immunsuppression, som beskrevet i Sundhedsstyrel-
sens notater Retningslinje for vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til personer
med sveert nedsat immunforsvar og Implementering af tilbud om vaccination med en 3.
dosis COVID-19 vaccine til udvalgte personer med sveert nedsat immunforsvar.105.106

1 Tredje vaccination gives tidligst 1 maned og som udgangspunkt senest ca. 9 ma-
neder efter 2. vaccinedosis.

1 Safremt vaccinen undtagelsesvist ikke kan gives senest 9 maneder efter 2. vac-
cinedosis, gives 3. vaccination sa hurtigt som muligt.

1 Endosis vaccine til revaccination er en fuld dosis Comirnaty® (0,3 mL, sv.t. 30
pg) eller en fuld dosis Spikevax (dvs. 0,5 mL, sv.t. 100 pg))

Revaccinationsregime til plejehjemsbeboere
Da revaccination af personer med sveert nedsat immunforsvar og plejehjemsbeboere

blev planlagt, blev det besluttet at anbefale at anvende en fuld dosis Comirnaty® eller
en fuld dosis Spikevax®. Dette skete, fordi der er en forventning om, at det er disse do-
ser, der til sin tid vil danne grundlag for godkendt revaccination af personer med nedsat
immunforsvar, og fordi plejehjemsbeboere i kraft af deres alder og/eller almene sveek-
kelse anses for veerende i risiko for at have haft et nedsat immunrespons pa primaer-
vaccination mod COVID-19.

Revaccinationsindsatsen blandt disse grupper skrider altsa hastigt fremad. Det er
Sundhedsstyrelsens anbefaling, af revaccination af personer med sveert nedsat immun-
forsvar og plejehjemsbeboere fortseetter usendret med fuld dosis Comirnaty® eller en
fuld dosis Spikevax®.

Revaccinationsregime til stamcelletransplanterede personer

Ved stamcelletransplantation ophaeves virkningen af tidligere vaccinationer. Personer,
som har faet en stamcelletransplantation bgr derfor tilbydes et nyt, fuldt vaccinationsre-
gime (2 doser mRNA-vaccine) 2-3 maneder efter transplantationen, jf. Retningslinje for

106


https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Anbefalinger-vedroerende-revaccination-mod-COVID-19-af-personer-med-svaert-nedsat-immunforsvar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Anbefalinger-vedroerende-revaccination-mod-COVID-19-af-personer-med-svaert-nedsat-immunforsvar
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Implementering-af-tilbud-om-vaccination-med-en-3-dosis-COVID-19-vaccine-til-udvalgte-personer
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vaccination med en 3. dosis COVID-19 vaccine til personer med sveert nedsat immunfor-
svar.
1 Tredje vaccination gives, efter laegefaglig vurdering, ca. 2-3 maneder efter stam-

celletransplantationen.
1 Vaccinationen er et fuldt, nyt primaervaccinationsregime jf. afsnit 6.7.

6.10. Handtering af bivirkninger (anafylaksi)

Anafylaksi er en akut allergisk reaktion pa fx leegemidler, insektgifte eller fadevarer,
som man er allergisk overfor. Symptomerne kan variere fra milde, lokale reaktioner (fx
voldsom haevelse ved injektionsstedet, hudklge mv.) til sveere reaktioner, der kan invol-
vere alle organsystemer og medfgre en livstruende shock-tilstand (anafylaktisk shock).
Anafylaksi er en sjeelden tilstand og der ses i alt ca. 3 tilfeelde per 100.000 indbyggere
per &r sv.t. ca. 150 tilfeelde i Danmark om aret!%?. Efter ibrugtagning af Comirnaty® og
Spikevax® er der set sjeelden forekomst af anafylaktiske reaktioner.108.109

Anafylaktiske straksreaktioner bgr mistaenkes, nar der i lgbet af sekunder til minutter
(sjeeldent op til fa timer) efter injektion af vaccinen, opstar progredierende symptomer
frallo;

1 Hud og/eller slimhinder (universel intens klge, varmefglelse, radmen, naeldefe-
ber, angiogdem)

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

1 Kredslgb (hjertebanken, blodtryksfald, koldsved, shock)

Mavetarmkanal (krampeagtige smerter, opkastning, diarré)

1 Centralnervesystemet (udtalt slaphedsfornemmelse eller svimmelhed,
uro/angst, bevidsthedsslgring, besvimelse, kramper)

]

Ved rettidig behandling af anafylaksi forsvinder symptomerne oftest uden senskader.

En hyppig differentialdiagnose i relation til vaccination er vasovagal synkope, der mani-
festerer sig ved at patienten bliver bleg, udvikler blodtryksfald, lav puls, og evt. kortvarig
bevidstlgshed. Et tilfeelde af vasovagal synkope behandles ved at patienten laegges pa
et leje, med benene hgijt eleverede.

Der er i en artikel rapporteret en hgjere forekomst af anafylaksi ved vaccination med
Comirnaty® end ved gvrige vacciner!!, Artiklen er baseret pa indberetninger af bivirk-
ninger efter vaccination af ca. 2 millioner sundhedspersoner i USA. Cirka 1 ud af

107 hitps://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafy-
laksi/

108 hitps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-
comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/

109 hitps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-co-
vid-19-vaccine-moderna,-uge-18/

110 Dansk Selskab for Allergologi: http:/danskallergi.dk/fagligt/instrukser-og-vejledninger/anafylaksi/

11 Castells MC, Phillips EJ. Maintaining Safety with SARSoV-2 Vaccines.N Engl J Med. 2020 Dec 30.



https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafylaksi/
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafylaksi/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-comirnaty-pfizerbiontech,-uge-18/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-covid-19-vaccine-moderna,-uge-18/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/status-paa-behandlede-indberetninger-om-formodede-bivirkninger-ved-covid-19-vaccine-moderna,-uge-18/
http://danskallergi.dk/fagligt/instrukser-og-vejledninger/anafylaksi/
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100.000 udviklede anafylaksi efter vaccination med Comirnaty® mod forventet 1 ud af
1.000.000 ved gvrige vacciner. Saledes var anafylaksi fortsat en sjaelden bivirkning
blandt de personer, der blev vaccineret med Comirnaty®. Leegemiddelstyrelsen og
EMA overvager Igbende forekomsten af anafylaksi. EMA har ikke identificeret sikker-
hedsproblemer med anafylaktiske straksreaktioner ifm. vaccination med Comirnaty®
eller Spikevax®112.113.114,

6.10.1. Observation
Efter vaccination mod COVID-19 skal den vaccinerede person observeres for bivirknin-

ger i mindst 15 minutter efter injektionstidspunktet med mulighed for forlaengelse, nar
det skgnnes ngdvendigt efter laegelig vurdering.

Der skal foreligge lokale instrukser, der beskriver, hvorledes observation efter vaccina-
tion handteres. Under hensyntagen til forebyggelse af smitte bar observation foretages
uden for det omrade hvor vaccinationerne udfgres. Observation kan foretages af andre,
ikke sundhedsfaglige personer, fx pargrende eller andet hjeelpepersonale, sa leenge
der sikres:

9 at observation foretages i umiddelbar neerhed til det primaere vaccinationsom-
rade.

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

1 ngdvendig information, bade mundtligt og skriftligt, vedrarende hvilke bivirknin-
ger der skal observeres for.

Den vaccinerede informeres om at blive i umiddelbar naerhed til det primaere vaccinati-
onsomrade indtil mindst 15 minutter efter injektionstidspunktet. Den vaccinerede samt
den person, der observerer den vaccinerede, instrueres i gjeblikkeligt at kontakte sund-
hedspersonale pa vaccinationsstedet, hvis nogen af de ovenfor beskrevne symptomer
pa anafylaksi (jf. afsnit 6.8) tilkommer. Tidlige symptomer kan veere intens klge, udtalt
slaphedsfornemmelse eller svimmelhed, uro eller angst.

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

112 hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section
113 hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna#safety-updates-section
114 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-astrazeneca#safety-updates-



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty#safety-updates-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-moderna#safety-updates-section
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6.10.2. Behandling af anafylaksi
Handtering af anafylaktiske straks-reaktioner skal fremga af lokale skriftlige instruk-

sert15116 |nstrukserne skal beskrive procedurer for erkendelse, alarmering og handte-
ring af anafylaktiske straks-reaktioner og personale pa vaccinationsstedet skal selv
kunne iveerkseette behandling.

Den primaere behandling af anafylaksi er adrenalin, som skal vaere umiddelbart tilgeen-
geligt pa vaccinationsstedet. Adrenalin gives intramuskulzert umiddelbart efter symp-
tomdebut. Symptomer behandles i gvrigt efter leegefaglig vurdering og kan omfatte
etablering af frie luftveje, ilttilskud, anlaeggelse af intravengs (i.v.) adgang, lejring mv.

Sundhedspersonale pa vaccinationsstedet, skal vaere oplaert i handtering af bivirknin-
ger, herunder seerligt anafylaksi.

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

1 Adrenalin 1 mg/mL (autoinjektor 0,3 mg. til personer over 25 kg, 0,15 mg. til bgrn
under 25 kg)
1 Udstyr til administration af ilt (iitbombe og rubensballon)

Den akutte behandling er ens for voksne og bgrn over 25 kg.

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

Patienter med alvorlig anafylaksi (dvs. generaliserede symptomer) skal indleegges til
observation for forsinkede reaktioner. Transporten af patienter med sveere symptomer
skal ske med leegeledsagelse.

Hvis en gravid udvikler en anafylaktisk straksreaktion, bar den gravide, nar hun er sta-
biliseret, tilses pa fadeafdeling mhp. fostermonitorering. Dette fglger vanlige procedu-
rer.

115 Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virk-
somhed)
116 vejledning om udfeerdigelse af instrukser


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2000/9001
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/. Delegation, informeret sam-
tykke, registrering og journalfg-
ring

7.1. Kompetencer og delegation

Vaccination er laegeforbeholdt virksomhed og kan derfor foretages af enhver lsege, der
i henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed
har autorisation som laege og tilladelse til selvstaendigt virke.

En laege kan delegere leegeforbeholdt virksomhed, herunder vaccination mod COVID-
19, til en medhjeelper, jf. reglerne i medhjeelpsbekendtggrelsentl’, og som preeciseret i
tilhgrende vejledning!8. Laegen kan delegere opgaven til bAde autoriseret sundheds-
personale og andre personer, uanset uddannelse og baggrund.

Ved delegation til en eller flere neermere bestemte medhjeelpere skal leegen sikre sig,
at medhjaelpen er kvalificeret til og har modtaget instruktionen i at udfare opgaven. Hvis
medhjaelpen har en sundhedsfaglig baggrund, og har en autorisation som sygepleje-
ske, jordemoder, SOSU-assistent, tandleege mv. kan der veere opgaver forbundet med
vaccinationen, som er velkendte for den pageeldende og som derfor ikke kraever helt sa
grundig opleering og instruktion, som for andre medhjeelperes vedkommende. Fx kan
sundhedspersoner gennem deres uddannelse have de ngdvendige kompetencer til at
kunne udfgre vaccination, herunder handtering af bivirkninger. Leegen er dog forpligti-
get til at sikre, at der gives den ngdvendige delegation og instruks ift. medhjeelperens
uddannelse og baggrund.

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

Hvis leegen delegerer vaccination af en konkret person til en medarbejder, som laegen
ikke kender, har den arbejdsgiver, som har ansat den pageeldende medhjeelp for en
leege, ansvaret for, at medhjeelpen er udvalgt og instrueret i arbejdsopgaverne. Det er
ogsa arbejdsgiverens ansvar, at der fares det forngdne tilsyn med medhjeelpens virk-
somhed. Endelig har arbejdsgiveren pa det pagaeldende vaccinationssted ansvaret for,
at der foreligger en faglig instruks?!® for handtering af vaccination mod COVID-19 og at

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

118 vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed)

119 https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
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medhjeelpen er instrueret og opleert i de relevante arbejdsopgaver relateret til vaccina-
tion, herunder bl.a.:

1 at sikre patientidentifikation

91 at sikre tilstraekkelig information forud for vaccination, herunder at indhente in-
formeret samtykke

1 atsikre, at der ikke foreligger nogle kontraindikationer ift. indgivelse af vaccinen

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

9 atregistrere vaccinationen i Den Danske Vaccinationsdatabase (DDV), samt at
indberette formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

1 at sikre journalfgring af vaccinationen

9 atsikre observation af patienten for eventuelle komplikationer, herunder at kunne
erkende og handtere eventuelle komplikationer til vaccinationen (fx anafylaksi)
samt at tilkalde lsegehjeelp ved behov

Arbejdsgiveren skal sgrge for, at der foreligger en instruks for medhjeelpernes virksom-
hed, hvis faglige indhold den delegerende lzege skal sta inde for og underskrive. Arbejds-
giveren er forpligtet til at inddrage den delegerende lzege i tilretteleeggelsen af savel op-
lzeringen af medhjeelpere som tilsynet med deres virksomhed for at sikre, at oplaering og
tilsyn tilretteleegges pa en fagligt forsvarlig made. Arbejdsgiveren eller den delegerende
lzege kan selv veelge, om de anvender centralt udarbejdet materiale eller anden form for
materiale i forbindelse med opleering af medhjeelpen.

Hvor vaccination teenkes gennemfgrt ved andre end (medhjeelp for) patientens egen
leege, vil den ansvarlige laege enten selv skulle foretage vaccinationerne, eller delegere
vaccinationsvirksomheden til en eller flere medhjeelpere, som lsegen har udvalgt, eller til
personale som stilles til radighed af arbejdsgiveren pa det pagaeldende vaccinationssted.

Pa steder, hvor der sker delegation af savel vurderingen af patienten, herunder behand-
lingsindikationen, som udfgrelsen af behandlingen/vaccinationen, bgr dette ske under en
overordnet laegefaglig ledelse, der sikrer de forngdne instrukser og en organisering af ud-
veelgelse, opleering og tilsyn med medhjaelperne. For vaccinationssteder med mere end
én behandlende laege skal der veere en virksomhedsansvarlig leege med overordnet an-
svar for, at stedet fglger sundhedslovgivningen og overholder visse kvalitetsstandarder.

Personale pa vaccinationsstedet

Medhjeelpen skal have adgang til leegefaglig supervision. Den leegefaglige supervision
kan veere telefonisk. Behov for leegefaglig tilstedeveerelse vurderes lokalt i lyset af vacci-
nationsflow pa vaccinationssted, geografi og afstand til anden lsegefaglig hjzelp.

Der skal dog som minimum veere sundhedspersonale til stede pa vaccinationsstedet,
som kan handtere bivirkninger, herunder ivaerkseette behandling mod anafylaksi (jf. kapi-
tel 6). Gravide og ammende kan i udgangspunktet vaccineres efter samme procedurer
og retningslinjer som den gvrige befolkning. | forbindelse med vaccination af bgrn skal



Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram Side 65/111

personalet vaere opleert i og have det ngdvendige udstyr til at kunne handtere anafylakti-
ske straksreaktioner og udgve sufficient hjertelungeredning til 12-15-arige. Derudover
kreeves der ikke seerlige kompetencer ifm. vaccination af de 12-15-arige barn.

Der skal veere laegefaglig back-up i umiddelbar naerhed af vaccinationsstedet mhp. at
handtere akutte situationer; dette kan veere i form af preehospital beredskab. Medhjzelpen
skal desuden veere instrueret og opleert i de relevante arbejdsopgaver relateret til vacci-
nation, som beskrevet ovenfor.

Der skal veere personale til stede pa vaccinationsstedet, som kan tage stilling til evt.
kontraindikationer og forsigtighedsregler. Ved tvivlsspargsmal skal personalet kunne
s@ge relevant rddgivning (jf. afsnit 6.2). Safremt der ikke pa forhand er indhentet infor-
meret samtykke, skal der veere personale til stede pa vaccinationsstedet, der kan ind-
hente det informerede samtykke (jf. afsnit 7.3). Herunder skal personalet veere instrue-
ret i de saerlige forhold vedr. samtykke til vaccination, der gaelder for bgrn under 15 ar.

Opblanding og udtagning af vacciner kan med fordel varetages af en sundhedsperson
med erfaring i handtering af tilsvarende leegemidler med henblik pa at minimere spild.

| kapitel 6 er beskrevet hvilken medicin og hvilket udstyr skal forefindes pa vaccinations-
stedet ift. handtering af mulige komplikationer, herunder anafylaksi.

7.2. Ildentifikation

Ved fremmgde til vaccination skal borgeren identificere sig og fremvise Sundhedskort.

7.3. Informeret samtykke

Jf. Sundhedslovens 88 15-18 skal patienten eller dennes stedfortraeder informeres om
virkningen af vaccinationerne, og om risiko for komplikationer og bivirkninger ved dem,
og det pahviler sundhedspersonen, som er ansvarlig for vaccinationen, at sikre at der
indhentes informeret samtykke forud for vaccination.

Et samtykke til vaccination kan gives enten mundtligt eller skriftligt forud for indgivelse
af vaccinationen. Samtykket skal journalfares.120

Patientens (eller dennes stedfortreeders) samtykke skal gives pa baggrund af fyldest-
ggrende mundtlig information, men kan med fordel suppleres med skriftlig information.
Patienten (eller dennes stedfortreeder) kan til enhver tid tilbagekalde sit samtykke.

Samtykket skal gives til en konkret behandling i den forstand at det skal veere klart og
utvetydigt, hvad samtykket omfatter. Samtykket skal ogsa vaere aktuelt, dvs. givet til
behandling, der skal foretages i den neermeste fremtid og ikke pa et uvist tidspunkt i


https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
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fremtiden.’?! Der skal informeres om alvorlige og ofte forekommende bivirkninger og
ofte ogsd i ud fra et sundhedsfagligt sken i om alvorlige og sjeeldent forekommende
samt bagatelagtige og ofte forekommende bivirkninger.

Det skal sikres at personalet, der varetager indgivelse af vaccinationerne er opleert i,
hvordan der korrekt indhentes informeret samtykke til behandling af den person, der
skal vaccineres, samt hvordan det informerede samtykke journalfgres. Det bgr sikres at
der foreligger en lokal instruks, samt evt. informationsmateriale til det sundhedsperso-
nale der skal indhente det informerede samtykke. Der kan i udarbejdelsen af de lokale
instrukser med fordel tages udgangspunkt i foreliggende vejledning ift. rammerne for
informeret samtykke (krav til information og samtykke).122

Seerlige forhold vedr. personer under 18 ar

Bgrn under 15 ar

Barn under 15 ar kan ikke selv give samtykke til vaccination. Informeret samtykke til
vaccination skal saledes gives af forseldremyndighedsindehaveren. Det fglger af sund-
hedsloven § 17, stk. 1, modseetningsvis, og af foreeldreansvarsloven § 2, stk. 1, at det
er foreeldremyndighedsindehaveren, der kan handle pa barnets vegne.

Safremt foreeldrene har feelles foreeldremyndighed, indtraeder de begge i barnets ret-
tigheder. Hvis der skal traeffes vaesentlige beslutninger vedrarende barnets personlige
forhold, kraeves der enighed mellem foreeldrene, hvis de har feelles foreeldremyndighed,
jf. foraeldreansvarsloven § 3, stk. 1, 1. pkt. Det geelder ogsa ift. sundhedsfaglig behand-
ling. Et samtykke fra den ene forseldremyndighedsindehaver vil som udgangspunkt
veere tilstraekkeligt i relation til beslutning om vaccination i det nationale COVID-19 vac-
cinationsprogram.

Hvis der p& vaccinationsstedet opstar uenighed mellem de to foreeldremyndighedsin-
dehavere om, hvorvidt barnet skal vaccineres, kan vaccination ikke gennemfgres, far
det evt. er sikret, at begge foreeldremyndighedsindehavere har samtykket.

Indkaldelse til vaccination af bgrn under 15 ar vil ske via foraeldremyndighedsindeha-
vernes e-Boks eller, for digitalt frameldte, via almindelig post. Begge foraeldremyndig-
hedsindehaverne modtager invitationsbrevet.

Vaccination af barnet baseres pé et informeret samtykke, som er givet af en foraeldre-
myndighedsindehaver. Det er et krav, at der gives mundligt information. Trykt informa-
tion, som sendes i forbindelse med indkaldelsen via e-Boks, kan ikke sta alene.123

Barn under 15 ar skal sdledes have en én foraelder (foreeldremyndighedsindehaver)
med til vaccinationen, fordi det er en foraeldremyndighedsindehaverne, der p& bagrund
af mundtlig information fra vaccinationscentret kan samtykke til vaccinationen af barnet.

121

122

123 § 5 BEK 359 af 6. april 2019 om Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregi-
velse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.
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En foreelder, der ikke har del i foraeldremyndigheden, kan ikke give samtykke til vacci-
nationen.

Jf. sundhedslovens § 20 og Sundhedsstyrelsens Vejledning om information og sam-
tykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.124, skal bgrn under 15 ar infor-
meres og inddrages i drgftelserne af en behandling i det omfang, de forstar behand-
lingssituationen, medmindre dette kan skade dem, og barnets tilkendegivelser skal til-
lzegges betydning i det omfang de er aktuelle og relevante.

Personer pa 15 ar og derover

Personer, der er fyldt 15 &r, kan som udgangspunkt selv give informeret samtykke, jf.
sundhedslovens § 17, stk. 1125, Da den pageeldende stadig som mindrearig er under
foraeldremyndighed, skal foreeldremyndighedsindehaver tillige have information og skal
desuden inddrages i den mindreariges stillingtagen. Jf. Sundhedsstyrelsens vejledning
om vaccination mod COVID-19'?6 kan information af foreeldremyndighedsindehaverne i
det generelle vaccinationsprogram fx opfyldes ved, at foreeldremyndighedsindehaveren
modtager kopi af indkaldelsen i forbindelse med booking af vaccination for personer pa
15-17 ar. Herudover skal regionen sikre, at der pa vaccinationsstedet er seerlig op-
meerksomhed pa information og evt. foreeldreinddragelse ved selve vaccinationen til
personer pa 15-17 ar.

Seerlige forhold vedr. inhabile patienter

For varigt inhabile patienter er det nsermeste pargrende, veerge eller fremtidsfuldmaeeg-
tig, der kan give samtykke pa patientens vegne (stedfortreedende samtykke), jf. sund-
hedslovens § 18, stk. 1. Patienten skal dog informeres og inddrages i drgftelserne af
behandlingen, i det omfang patienten forstar behandlingssituationen, medmindre ind-
dragelsen kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal tilleegges betydning i
det omfang de er aktuelle og relevante.

Hvis den varigt inhabile patient modseetter sig behandlingen, kan den ikke gennemfg-
res efter reglerne i sundhedsloven, selvom pararende, veerge eller fremtidsfuldmaegtig
har givet samtykke til behandlingen. Det er den sundhedsperson, der er ansvarlig for
behandlingen, der skal sikre at informeret samtykke indhentes og at der sker inddra-
gelse af den varigt inhabile patient.

HMl Registrering og journalfgring

Registrering
Efter indgivelse af vaccinen skal det sikres, at vaccinationen registreres i Det Danske
Vaccinationsregister (DDV). Det omfatter registrering af cpr.nr., type af vaccine og

124 \/EJ nr 161 af 16/09/1998, https://www.retsinformation.dk/eli/mt/1998/161
125 | BK nr 903 af 26/08/2019 med senere aendringer, https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/903
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