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Resumé af uformelt videomgde for sundhedsministrene i EU den 7. april 2021

Den portugisiske formandskab havde med meget kort varsel indkaldt sundhedsministrene til en uformel videokonference ved-
rgrende Det Europeeiske Leegemiddelagenturs udmelding om AstraZeneca-vaccinen tidligere pa dagen. Kommissionen og EMA
deltog ligeledes i mgdet.

Kommissionen bemaerkede, at videnskaben og medicinsk ekspertise var i centrum, nar det kom til anvendelse af vacciner.
Selvom beslutninger om vacciner var politiske, burde de vaere baseret pa et fagligt grundlag, der tog hgjde for ulemper og for-
dele. EMA havde i sin udmelding fastholdt, at fordelene ved AstraZeneca-vaccinen i forhold til at bekeempe COVID-19 oversteg
ulemperne i form af risiko for bivirkninger. Kommissionen bemaerkede, at AstraZeneca-vaccinen var essentiel i forhold til den
europaiske vaccineudrulning, selvom beslutningen om at anvende konkrete vacciner nationalt ville altid ligge hos de enkelte
medlemslande. Kommissionen opfordrede til at laegge en faelles kommunikationslinje for at undga forvirring i befolkningen og
imgdega vaccineskepsis.

Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) gav en kort orientering om dagens udmelding. EMAs Udvalg for Risikovurdering
inden for Laegemiddelovervagning (PRAC) havde over de seneste uger foretaget en grundig gennemgang af de sjeeldne tilfeelde
af blodpropper kombineret med et lavt antal blodplader/blgdninger. Gennemgangen omfattede i alt 86 tilfeelde af sjeeldne
sygdomsbilleder med blodpropper var blevet undersggt, hvor 18 af tilfeeldene havde haft et dgdeligt udfald. Konklusionen var,
at en sammenhang mellem sjzeldne tilfeelde af blodpropper kombineret med et lavt antal blodplader/blgdninger og vaccina-
tion med AstraZenecas vaccine var sandsynlig.

EMA bemezerkede, at eksperterne ikke entydigt kunne drage konklusioner i forhold til alder, kgn eller underliggende syg-
domme, hvorfor det ikke var foretaget en begraensning af indikationerne for vaccinen. Det blev bemaerket at mange af tilfeel-
dene var fundet hos kvinder under 60 ar, men der var stor usikkerhed om arsagssammenhangene, blandt andet fordi EMA
manglede stratificerede data fra medlemslandene og fordi en flere kvinder end mand var vaccineret i EU generelt. EMA havde
derfor bl.a. bedt virksomheden AstraZeneca om at foretage nye studier.

Fra dansk side vaerdsatte man de yderligere undersggelser fra EMA og ville tage disse med i betragtning i den nationale proces.
Danmark fremhavede i den forbindelse vigtigheden af at dele alle relevante data med EMA. | Danmark |& beslutningen om at
tage AstraZeneca-vaccinen i brug hos sundhedsmyndighederne, som indtil videre havde besluttet at szette brugen af vaccinen
pa pause for yderligere et par uger og som i gjeblikket vurderede, om suspenderingen skulle opretholdes eller om vaccinen
skulle tages i brug igen.

Flere lande efterspurgte en fzelles tilgang og faelles kommunikationslinje, der blandt andet kunne bidrage til at imgdega vacci-
neskepsis. Nogle lande oplevede problemer med aflysninger af vaccinationstider med AstraZeneca-vaccinen, hvilket man til-
skrev utryghed og forvirring hos befolkningen. Det var dog samtidigt vigtigt at respektere national kompetence pa omradet.
Mange lande havde besluttet kun at ibrugtage vaccinen for den @ldre del af befolkningen, men aldersgraenserne varierede fra
land til land. Det blev ogsa bemazerket, at der var tale om forskellige former for risiko, hvor COVID-19 i sig slev udgjorde stgrre
risiko for de zeldre, sa medfgrte AstraZeneca-vaccinen tilsyneladende stgrre risiko hos den yngre del af befolkningen. Dette
skulle tages i betragtning, nar der ogsa var andre vacciner pa markedet.

En reekke medlemslande efterspurgte yderligere radgivning fra EMA, herunder i forhold til handtering af personer, som havde
modtaget fgrste stik med AstraZeneca-vaccinen, men som endnu ikke havde modtaget andet stik, og for muligheden for at
tilbyde forskellige vacciner ved fgrste og andet stik samt yderligere viden om den mulige betydning af kgn, alder mv. EMA til-
kendegav, at man ville arbejde videre med disse spgrgsmal og opfordrede medlemslandene om at levere de relevante data.
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