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Horingsnotat — hering over MTV af covid-19
vaccination

Resumé

Sundhedsstyrelsen har haft medicinsk teknologivurdering (MTV) af covid-19
vaccination i hering fra den 25. maj og med frist den 23. juni 2025. Indenfor
heringsfristen er der indkommet heringssvar fra 13 heringsparter.

Indkomne svar

Sundhedsstyrelsen modtog 13 heringssvar fra felgende parter listet i alfabetisk
reekkefolge:

e Apotekerforeningen

e DASEM (Dansk Selskab for Akutmedicin)*
e DSAM (Dansk Selskab for Almen Medicin)
e DSI (Dansk Selskab for Infektionsmedicin)
e Foreningen for bivirkningsramte af covid-19 vaccination
e Laegemiddelindustriforeningen

e Legemiddelstyrelsen®

¢  Max Schmelling

e Moderna

e Region Hovedstaden

e Region Syddanmark*

e Sidse Keersgaard Serensen

e Vibeke Manniche

Sundhedsstyrelsen takker for de indsendte heringssvar.

De enkelte heringssvar og dette sammenfattende notat er offentliggjort pa
Heringsportalen. Sundhedsstyrelsen har forholdt sig til alle heringssvar og har
vurderet om og i s fald hvor i rapporten, det var relevant at justere pa baggrund
af et givent heringssvar.

Indhold i heringssvar

Heringssvarene indeholder en reekke forslag til mindre rettelser, som har til
formal at oge preecisionen og tydeligheden i teksten og figurerne.
Sundhedsstyrelsen har imedekommet flere af disse forslag og har foretaget
justeringer og omformuleringer, hvor det har veeret relevant. Disse mindre
@ndringer gennemgés dog ikke naermere i dette hegringsnotat.

* Horingsparten havde i deres heringssvar ingen bemeerkninger eller zendringsforslag til den
udsendte MTV.
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Derudover har Sundhedsstyrelsen modtaget heoringssvar, som omhandler
forhold, der ligger uden for MTV’ens afgreensede formal. Disse emner behandles
derfor ikke i det felgende.

Nedenfor preesenteres en samlet gennemgang af de veesentligste temaer, forslag
og kommentarer, som fremgar af horingssvarene.

Kommentarer til kapitel 4 om sygdomsbyrde og kapitel 5 om vaccinernes
effekt og sikkerhed
Pa baggrund af heringssvarene er foretaget folgende justeringer:

- Det er tilfgjet, at udbredelsen af hjemmetest kan have pavirket antallet
af paviste tilfeelde af covid-19.

- Det er forsegt understreget, at punktestimaterne for vaccineeffektivitet
i tabel 8 er beheeftet med stor usikkerhed givet de brede
konfidensintervaller.

- Definitionen af referencegruppe ved beregning af vaccineeffektivitet er
preeciseret.

- Det er tilfgjet, at litteraturgennemgangen ikke tillod besvarelse af alle
PICOs.

- Risk of bias-vurderinger er tilfojet i et bilag, og der henvises til, at
yderligere bilag kan fremsendes, herunder forest plots.

- Tiltroen til estimatet i PICO 5 er nedjusteret fra lav til meget lav pa
grund af risiko for bias, fordi det inkluderede studie er sponsoreret af
en vaccineproducent.

Derudover har flere horingsparter fremsat bemeerkninger til data, der ligger til
grund for vurderingen af covid-19 vaccinernes sikkerhed. Disse parter
udtrykker bekymring for, at datagrundlaget er utilstreekkeligt af forskellige
arsager:

Nogle horingsparter anferer, at det ikke er tilstreekkeligt at basere vurderingen
af sikkerhed alene pa de officielle dokumenter fra Det Europeiske
Legemiddelagentur (EMA), herunder de produktresuméer, der beskriver
vaccinernes godkendelsesstudier. I forleengelse heraf rettes der kritik mod den
systematiske litteratursegning, der er gennemfert, og de anvendte
inklusionskriterier. Det fremheeves, at litteratursegningen ikke i tilstreekkelig
grad kan belyse vaccinernes sikkerhedsprofil, da inklusionskriterierne vurderes
at veere for sneevre, serligt med hensyn til tidsafgreensning, population, mm.
Enkelte horingsparter peger pa konkrete studier vedr. vaccinernes sikkerhed,
som de mener burde have veeret inddraget i vurderingen.

I det folgende forholder Sundhedsstyrelsen sig til disse bemeerkninger:

Sundhedsstyrelsen vurderer, at vaccinernes produktresuméer udger et solidt og
tilstreekkeligt datagrundlag for at kunne beskrive vaccinernes sikkerhed.
Produktresuméerne bygger pa lebende overvagning, som sker i samarbejde
med det europaiske leegemiddelagentur (EMA) og nationale leegemiddel-
myndigheder. Overvagningen omfatter blandt andet bivirknings-
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indberetninger, videnskabelige studier og litteratur samt sikkerheds-
opdateringer fra vaccineproducenter. Hvis der opstdr mistanke om nye eller
@ndrede bivirkninger, vurderes disse af den europeiske bivirkningskomité
(PRAC) og ved tilstreekkelig dokumentation for en sammenhzeng mellem en
bivirkning og vaccinen, opdateres produktresumeéet, s bivirkningen fremgar.
Det sikrer, at produktresumeéet altid afspejler den nyeste viden om vaccinens
sikkerhedsprofil.

Fsva. inklusionskriterierne for litteratursggningen giver heringsparterne udtryk
for, at vurderingen af vaccinernes sikkerhed ville veere mere fyldestgerende,
hvis alle aldersgrupper var inkluderet, og ikke kun personer pa 65 ar og derover,
samt hvis den tidsmeessige afgreensning var bredere end stik givet fra juli 2022.
Vedrerende aldersgraensen bemarker Sundhedsstyrelsen, at et af MTV’ens tre
hovedformal er at undersgge, om der fortsat sundhedsfagligt beleeg for, at
aldersgreensen for vaccination skal veere 65 ar, eller om den ber heeves, hvorfor
det er metodisk relevant at afgreense spgningen ved 65+ ar. Dertil kommer, at
produktresuméerne, som lobende opdateres i takt med ny viden, ogsa
indeholder sikkerhedsdata for personer under 65 ar, og at denne viden indgar i
MTV’ens samlede vurdering. Vedrerende tidsafgreensningen bemaerker
Sundhedsstyrelsen, at produktresuméerne ogsa inkluderer data om sikkerhed,
der er fremkommet for juli 2022. Denne viden er séledes ogsa en del af det
samlede grundlag for vurderingen af vaccinernes sikkerhedsprofiler i MTV’en.

Ift. de konkrete studier, som nogle heringsparter refererer til, bemaerker
Sundhedsstyrelsen, at studierne ikke opfylder de inklusionskriterier, der er
fastlagt for evidensgennemgangen (fx ift. population, tidspunkt for vaccination
mm.), hvorfor de ikke er medtaget. Den anvendte metode er grundigt beskrevet
i MTV’ens afsnit 5.5, hvor det fremgar, at Sundhedsstyrelsen har foretaget en
litteraturgennemgang af de videnskabelige studier pa omradet ud fra nogle
fokuserede sporgsmal omhandlende effekt og sikkerhed af de, pa tidspunktet
for segningen, fire EU-godkendte covid-19 vacciner under real-world forhold.
Alle fund fra litteratursegningen er gennemgaet, og det er Sundhedsstyrelsens
vurdering, at alle relevante studier er identificeret og inddraget.

Kommentarer til kapitel 6 om sundhedsekonomisk analyse

Flere heringsparter har kommenteret, at det ikke er tydeligt preecist hvilke
omkostninger/udgifter, der omfattet af prisen for vaccination mod covid-19.
Sundhedsstyrelsen har i afsnit 6.4.2. preeciseret hvad de angivne omkostninger
ved vaccination omfatter.

En heringspart har efterlystt at der i kommende MTV’er af
vaccinationsprogrammer ber indga beregninger af bade de sundheds-
okonomiske effekter i hele sundhedsveesenet, samt de afledte samfunds-
pkonomiske effekter ved vaccination, saledes at omkostningseffektiviteten for
samfundet som helhed kan beregnes. Sundhedsstyrelsen har noteret sig denne
bemeerkning til fremtidige arbejder.

En heringspart efterspurgte preecisering af hvilke data, der ligger til grund for
antagelsen om, vaccineeffektiviteten mod alvorlig sygdom starter pa 80 % 14
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dage efter vaccination med halveringstid pa 180 dage, da heringsparten mener,
at estimaterne for VE efter 180 dage er beheeftet med stor usikkerhed.
Heringsparten anforer ligeledes, at en VE pa 80 % er noget hojere end data i
Tabel 8.

Sundhedsstyrelsen bemzerker hertil, at ”“Vaccineret (=14 dage siden;
overordnet)” i Tabel 8 ikke er en estimeret vaccineeffektivitet (VE) 14 dage efter
vaccination, men en VE for hele perioden fra 14 dage efter vaccination til
afslutningen pé opfelgningsperioden — altsd den gennemsnitlige VE over hele
perioden. Det er nu praeciseret i en note til tabellen. Den VE pa 80 %, der antages
i modellen, er estimeret fra dag nul og er dermed i overensstemmelse med de
observerede vaerdier. Med andre ord sa svarer estimatet pa 80 % til en reference-
VE pa 75 % pa dag 15 efter vaccination, jf. ligning 1 i bilag 4.

Derudover bemaerkes det, at usikkerheder omkring vaccineeffektivitet er forsegt
imedegdet med en felsomhedsanalyse, der antager en 20 % lavere vaccineeffekt
pa hhv. indleeggelser og respiratorforbrug (Tabel 15).

Kommentarer til spergsmalet om evaluering af programmets nuvarende
organisering og dets fremtid

Nogle horingsparter har papeget, at MTV’en ikke i tilstraekkelig grad behandler
de logistiske og organisatoriske forhold omkring det nuveerende covid-19-
vaccinationsprogram.

Sundhedsstyrelsen anerkender, at dette ikke nedvendigvis har veeret helt
tydeligt og har p& den baggrund preeciseret beskrivelsen af MTV’ens formal og
afgreensning i det indledende kapitel. Her beskrives det, at MTV’en ikke har til
formal at evaluere den made det nuveerende vaccinationsprogram mod covid-
19 er organiseret pa, fx ift. involverede akterer, og den har ej heller til formal at
afdeekke hvordan vaccinationsindsatsen fremadrettet ber organiseres og
gennemfores.

Kommentarerne har desuden medfert justeringer i kapitel 7, s& det fremgar
tydeligere, at kapitlet ikke har til formal at vurdere mélgruppens holdning eller
oplevelse med selve den konkrete organisering af det eksisterende
vaccinationstilbud og de involverede aktorer, men derimod skal bruges til at
belyse malgruppens holdning til selve covid-19 vaccination pé et mere
overordnet plan. Dertil er afsnittet vedrerende betydningen af logistiske faktorer
for malgruppens vaccinationsvillighed udgaet af MTV’en.

Qvrige kommentarer

En heringspart kommenterede, at det er for sarbart udelukkende at kebe
vacciner fra én leverander. Det falder imidlertid uden for MTV’ens formal at
forholde sig til forsyningssikkerhed.
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