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Kronisk urticaria (naldefeber) bekraftet som bivirkning til Spikevax vaccinen

- Et eksempel pa Laeegemiddelstyrelsens arbejde med signalvalidering i lsegemiddelovervagningen

Laegemiddelstyrelsens Enhed for Leegemiddelovervagning og Datanalysecenteret

Metode og forlgb Resultater: Signalvalidering
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Figur 2. Antal indberetninger fordelt pa lande (A), kgn (B), indberetter (C). Data fra EVDAS database (Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA)). vot’
Signal validering - Ud af 360 europaiske sager: Registerstudie — Resultater baseret pa 4.700.300 personer (> 5 ar) i Danmark:
* Erde fleste sager fra Danmark, Tyskland, Schweiz og Italien. * Personer, der alene har faet Spikevax vaccinen som del af deres covid-19 vaccination, har 3 gange st@rre risiko for at
*  Omhandler de fleste sager kvinder. udvikle kronisk urticaria, i forhold til baggrundsbefolkningen.
* Er de fleste sager modtaget fra patienter, laeger og medicinalfirmaer. * Yngre mand er i gget risiko for at udvikle kronisk urticaria efter Spikevax.
LMST har vurderet 58 sager til at have en sandsynlig sammenhang mellem kronisk urticaria og Spikevax, mens 228 Konklusion
Figur 1. Urticaria kan opsta pa alle dele af kroppen og kan flytte sig rundt. Her er vist urticaria pa henholdsvis lar og ryg, samt et neerbillede af kvadler. Sager er vu rderet t|| at have en mu|lg sammen h&ng

LMST og PRAC har vurderet at kronisk urticaria er en mulig bivirkning til Spikevax, hvilket nu medfgrer en opdatering af
produktinformationen.
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De fleste kronisk urticaria tilfaelde er opstaet efter 3. dosis med Spikevax og indenfor 7-13 dage.
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