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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Dato 15. marts 2022
NALS

Referat af 5. mgde i Radet for Laegemiddelovervagning
Ekstraordineert made tirsdag den 15. marts 2022, kl. 13.00-15.00

Mgdet blev afholdt fysisk og via Teams

Deltagere
Deltagende fysisk Deltagende via Teams Afbud
Karsten Lollike Thomas Ngdvig Anna Mette Nathan
Sine Jensen Birgitte Klindt Poulsen Johanne Kure
Torben Mogensen Karin Frgidt Espen Jimenez Solem
Line Michan (LMST) Eva Saedder Birthe Sgndergaard
Tanja Erichsen (LMST) Marianne Hald Clemmensen
(LMST)
Morten Dahl Nielsen
(LMST)
Martin Zahle Larsen
(LMST)
Marie-Christine von Eyben
(LMST)

Natacha Severin (LMST)

Velkomst v/Torben Mogensen
Formanden bgd velkommen til alle og orienterede om en andring til dagsordenen. Punktet om Orien-
tering om handlingsplanen udgik.

Tre nye deltagere fra Laegemiddelstyrelsen blev preesenteret pa madet. Det var Marianne Hald Clem-
mensen (ny sektionsleder i PVEU) samt Marie-Christine von Eyben og Natacha Severin, som fremover
varetager opgaver med sekretariatsbistand til Radet.

Godkendelse af referat sidste mgde v/Torben Mogensen
Referatet fra sidste mgde blev godkendt.

Meddelelser fra formanden v/Torben Mogensen

Formanden oplyste, at Den Europaeiske Bivirkningskomité (PRAC) i februar 2022 har anbefalet, at lee-
gemidler, der indeholder hydroxyethylstivelse (HES) og er beregnede til behandling af hypovolaemi ved
akut blodtab, fiernes fra EU-markedet. PRAC har konkret anbefalet, at markedstilladelserne for disse
leegemidler suspenderes.

Line Michan supplerede med, at udmeldingen fra PRAC kommer som opfalgning pa en tidligere indsat
kontraindikation for intensivpatienter samt patienter med nedsat nyre- og leverfunktion og iveerksatte
risikominimeringsforanstaltninger. PRAC har vurderet, at fordelene ikke opvejer risiciene ved lseegemid-
lerne, der fortsat benyttes til grupper af patienter, som har faet alvorlige skader, og at det ikke er muligt
at indfgre yderligere risikominimeringsforanstaltninger, der vil veere gennemfarlige og tilstraekkelige til
at beskytte patienterne. Den endelige beslutning om suspension af markedsfgringstilladelserne ligger
hos Europa-Kommissionen.



Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen v/Line Michan

Line bgd velkommen til Marianne Hald Clemmensen, som er ny sektionsleder i PVEU og informerede
om, at Marie Louise Schougaard Christensen er blevet udpeget som PRAC alternate (suppleant til Den
Europeeiske Bivirkningskomité). Marie Louise er suppleant for det danske medlem Anette Stark. Marie
Louise overtog 1. marts 2022 suppleantposten efter Hans Christian Siersted. Hun vil blive inviteret til
neeste mgde i Radet.

Opsummering pa seneste aktiviteter vedr. Angusta v/Martin Zahle Larsen

Pa baggrund af den senere tids fokus pa sikkerheden ved Angusta og en kommende arsrapport om
indberetninger om formodede bivirkninger ved vestimulerende laegemidler til igangsaettelse af fadsler
var dette punkt sat p& dagsordenen.

Laegemiddelstyrelsen redegjorde kort for indberetningstendenserne for Angusta og de andre lsegemid-
ler, der indgar i arsrapporten. Der var ikke identificeret nye eller eendrede risici ved laegemidlerne.

Laegemiddelstyrelsen oplyste, at styrelsen i 2021 har gennemfgrt en informationsindsats med henblik
pa at sikre, at jordemgdre og leeger er opmaerksomme pa deres indberetningspligt, og at Angusta er
omfattet af skaerpet indberetningspligt. Informationsindsatsen blev gennemfgrt i samarbejde med Dan-
ske Regioner, Jordemoderforeningen og Dansk Selskab for Gynaekologi og Obstetrik. Informationsind-
satsen blev iveerksat, fordi der var underrapportering fra fadestederne. Laegemiddelstyrelsen har efter-
fglgende set en stor stigning i antallet af indberetninger om formodede bivirkninger ved Angusta fra
fgdestederne. Indberetningerne indeholder ikke signaler om nye eller sendrede risici ved lsegemidlet.

Radet foreslog, at kommunikationen om den ggede maengde indberetninger suppleres med data om
forbrug og faldende bgrnedgadelighed for at undga et give et misvisende billede af bivirkningsprofilen
ved Angusta, hvis der ikke er mistanke om aendringer i forhold til leegemidlets sikkerhed.

Highlights fra overvagning af COVID-19 vacciner v/Line Michan

Leegemiddelstyrelsen orienterede om udvalgte emner vedrgrende overvagning af COVID-19-vacciner-
nes sikkerhed, herunder om status vedrgrende modtagne og behandlede indberetninger om formodede
bivirkninger samt udvalgte fokusomrader (gravide, kapillaerleekagesyndrom (CLS) og menstruationsfor-
styrrelser).

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at de foreliggende data viser, at den generelle bivirkningsprofil for gravide
er sammenlignelig med det observerede for den gvrige del af befolkningen. Dette skal bl.a. ses i lyset
af EMAs undersggelse fra januar 2022 og Leegemiddelstyrelsens interne gennemgang af indberetninger
om formodede bivirkninger vedrgrende fosterdgd og spontane aborter modtaget frem til januar 2022.

Laegemiddelstyrelsen oplyste om status vedrgrende indberetninger om menstruationsforstyrrelser.
Amenorré og kraftigere menstruationsblgdning end normalt efter vaccination med Spikevax og Comir-
naty undersgges i gjeblikket af PRAC. Signalet er bl.a. baseret pd maengden af indberetninger til flere
nationale myndigheder, herunder Danmark, samt to spgrgeskemaundersggelser fra hhv. Norge og USA
navnes.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at PRAC har anbefalet, at produktresumeet for Spikevax opdateres med
en ny advarsel om mulig opblussen af kapilleerleekagesyndrom (CLS) efter vaccination med vaccinen
hos patienter, som tidligere har haft denne ekstremt sjeeldne lidelse.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at der i den offentlige debat har veeret rejst en bekymring for mulige sam-
menhange mellem bestemte vaccinebatches med Comirnaty og Spikevax, bivirkninger og overdgde-
lighed. Leegemiddelstyrelsen oplyste, at alle vaccinebatches bliver testet og kun bliver frigivet til EU,
hvis disse tests er acceptable. Baseret p4 myndighedskontrollen er der intet, der tyder pa, at der skulle
veere forskel p& batches med henholdsvis Comirnaty og Spikevax. Leegemiddelstyrelsen oplyste ogsa,
at leegemiddelmyndighederne i EU/EQS ikke har set tilfaelde af batchrelaterede bivirkninger efter vacci-
nation med Comirnaty eller Spikevax, og at der er ikke konstateret en sammenhaeng mellem bivirknings-
indberetningsfrekvenser og anvendelsen af forskellige vaccinebatch. Det generelle billede af indberet-
tede formodede bivirkninger afspejler vaccinernes bivirkningsprofil, antallet af vaccinerede og vaccine
prioriteringen af udsatte grupper, samt det store fokus der har veeret pd indberetning af bivirkninger i
bestemte perioder. Endelig oplyste Leegemiddelstyrelsen, at data fra Statens Serum Institut peger p3,
at en overdgdelighed i perioden kan tilskrives COVID-19, og at der er god beskyttende effekt af COVID-
19-vaccination med mRNA-vaccine.



Réadet fremhaevede vigtigheden af transparens omkring bivirkningsdata og at bekymringer i offentlighe-
den adresseres.

Leegemiddelstyrelsen informerede om, at temasiden fremadrettet vil blive opdateret med oplysninger
om status pa modtagne og behandlede indberetninger om formodede bivirkninger ved COVID-19 vac-
ciner en gang om maneden. Laegemiddelstyrelsen udsender ogsa overseettelser af EMAs sikkerheds-
opdateringer for COVID-19-vaccinerne en gang om maneden.

Réadet spurgte, om Laegemiddelstyrelsen kan gare mere for at f& nedbragt antallet af ubehandlede ind-
beretninger om formodede bivirkninger ved COVID-19-vaccinerne.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at der er optimeret pa stort set alle parametre, men at styrelsen er udfor-
dret af det helt ekstraordinaert store antal indberetninger, og at der er tilfart ekstra ressourcer med hen-
blik pd at handtere opgaven. Indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger behandles farst, og
langt stgrstedelen af de ubehandlede indberetninger vedrgrer formodede ikke-alvorlige bivirkninger.

Drgftelse af idéer til den fremadrettede indsats v/Line Michan & Radet

Réadet opfordrede til refleksion over, hvad der har fungeret godt i forbindelse med overvagning af sik-
kerheden ved COVID-vaccinerne og kommunikationsindsatsen, og hvordan man kan benytte de gode
erfaringer fremadrettet.

Der kom flere forslag fra Radet om mulige emner til draftelse pA kommende mgder, bl.a.:

e Status pa indberetninger om formodede persisterende bivirkninger

e Status pa menstruationsforstyrrelser

e Status pa bivirkningstendenser ved indberetninger hos borgere, som er blevet vaccinerede med
forskellige vacciner (krydsvaccinerede)

e Anvendelse af Al (Artificial Intelligence) i leegemiddelovervagning

e Anvendelse af animationsmedier pa sociale medier til oplysningsarbejde vedr. overvagning

e Mulighed for tilbagemelding til borgere, som indberetter formodede bivirkninger til Leegemiddel-
styrelsen — herunder mulighed for eks. at tilmelde sig mail-opdateringer, nar der er nyheder om
sikkerheden ved lzegemidlet (lidt i stil med abonnements-funktionen pa COVID-19 statusnyhe-
derne)

e Opleeg fra Patienterstatningen — om erstatning for leegemiddelskader/vaccinationsskader

Eventuelt og afrunding v/Torben Mogensen
Godkendelse af mgdedatoer for 2022 blev udsat. Forslag til nye mgdedatoer udsendes efter mgdet.



