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COVID-19 vaccination af bgrn pa 5-11 ar

Det primare vaccinationsprogram mod COVID-19 i Danmark har vaeret i gang siden d. 27. decem-
ber 2020. Ved pabegyndelse af det primare vaccinationsprogram blev vaccination mod COVID-19
tilbudt alle pa 16 ar og derover, og den nedre aldersgranse for vaccination mod COVID-19 blev pa
daveerende tidspunkt anvendt som fglge af manglende dokumentation for effekt og sikkerhed blandt
bern under 16 ar.

Den 28. maj 2021 udvidede EU godkendelsen for Comirnaty®, saledes at den inkluderede barn i
alderen 12-15 &r* og tilsvarende godkendte EU den 23. juli 2021 en udvidelse af godkendelse af
Spikevax® til bgrn og unge pa 12-17 ar2. | forleengelse heraf, besluttede Sundhedsstyrelsen den 17.
juni 2021 at anbefale vaccination af bgrn i alderen 12-15 ar som en del af det danske vaccinations-
program mod COVID-19. Den faglige baggrund for beslutningen er beskrevet i notat af 17. juni
20213,

Parallelt med ibrugtagning af Comirnaty® og Spikevax®, til unge og voksne er der udfart studier
vedrgrende effekt og sikkerhed blandt bgrn under 12 ar. Pfizer/BioNTech har den 18. oktober 2021
indsendt ansggning til EMA vedr. indikationsudvidelse af Comirnaty® til at omfatte de 5-11-arige
barn®. Det Europaiske Laegemiddelagentur, EMA, har den 25. november 2021 anbefalet, at Comir-
naty® godkendes til 5-11 arige®. D. 26. november 2021 godkendte EU-Kommissionen, pa baggrund
af vurdering fra EMA, anvendelsen af Comirnaty® til 5-11 arige.

Moderna har den 25. oktober 2021 i en pressemeddelelse annonceret forelgbige resultater af deres
studie vedr. Spikevax® til bgrn i alderen 6-11 ar®. Moderna har i en pressemeddelelse den 31. okto-
ber 2021 meddelt, at de udskyder ansggningen til FDA, indtil FDA har afsluttet en undersggelse

1 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-covid-19-vaccine-approved-children-aged-12-15-eu

2 https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-spikevax-approved-children-aged-12-17-eu

3 https://www.sst.dk/da/nyheder/2021/sundhedsstyrelsen-anbefaler-vaccination-af-12-15-aarige

4 Pressemeddelelse fra EMA 18 .okt. 2021: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-evaluating-use-co-
vid-19-vaccine-comirnaty-children-aged-5-11

5 EMA pressemeddelelse. Comirnaty® anbefales godkendt til 5-11 arige. 25. november 2021.
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-
11

6 Pressemeddelelse fra Moderna 25. okt. 2021: https://investors.modernatx.com/news-rele-ases/news-release-
details/moderna-announces-positive-top-line-data-phase-23-study-covid-19/
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vedr. Spikevax® til de 12-15-arige’. Parallelt hermed har Sundhedsstyrelsen den 6. oktober beslut-
tet, at bgrn og unge under 18 ar bliver vaccineret med Comirnaty®, indtil der foreligger en vurde-
ring fra PRACS, vedrgrende en rejst mistanke om gget risiko for hjertemuskelbetzendelse (myokar-
ditis) blandt barn og unge under 18 ar efter vaccination med Spikevax®. EMA har den 10. novem-
ber 2021 meddelt, at de pabegynder evalueringen af brugen af Spikevax® til bgrn pa 6-11 ar.

| lyset af den aktuelle danske epidemi og pa baggrund af EU-Kommissionens godkendelse af
Comirnaty® til bgrn i alderen 5-11 ar, fremgar neden for Sundhedsstyrelsens faglige vurdering af
grundlaget for en evt. udvidelse af malgruppen for primarvaccination med Comirnaty® ned til 5 ar.

Dette notat skal ses i forleengelse af Sundhedsstyrelsens indstilling til Sundheds- og Aldreministe-
riet fra den 21. december 2020 vedrgrende vaccination mod COVID-19 og styrelsens faglige vurde-
ring af 17. juni 2021 vedrgrende vaccination mod COVID-19 af bgrn pa 12-15 ar mv.

Baggrund

Lovgrundlag

Af indstilling til Sundheds- og Aldreministeriet fra d. 21. december 2020 fremgar Sundhedsstyrel-
sens faglige vurdering af malgrupper og faglige rammer for vaccinationsindsatsen mod COVID-19
ved pabegyndelse af vaccinationsindsatsen.

Sundhedsministeren har fastsat regler for vaccination mod COVID-19 i bekendtgarelse om gratis
vaccination mod COVID-19, jf. bekendtggrelse nr. 1719 af 24. august 2021°. Neermere procedurer i
forbindelse med vaccination er beskrevet i Sundhedsstyrelsens vejledning om vaccination mod CO-
VID-19%,

Sundhedsstyrelsen har udsendt retningslinjer, der fastleegger de faglige rammer for udrulning af det
generelle vaccinationsprogram med de vacciner'!, der anbefales af Sundhedsstyrelsen, herunder en
beskrivelse af overordnede malsatninger for vaccinationsindsatsen, principper for prioritering af
malgrupper, samt konkrete forhold vedrgrende vaccination. Bade bekendtgarelse, vejledning og ret-
ningslinjer er lgbende blevet opdateret.

" Pressemeddelelse fra Moderna 31. okt. 2021 https://investors.modernatx.com/news-relea-ses/news-release-details/mo-
derna-provides-update-timing-us-emergency-use-authorization

8 Nyhed Sundhedsstyrelsen d. 6. oktober 2021: Sundhedsstyrelsen fortseetter med at vaccinere bgrn og unge under 18 ar
med COVID-19 vaccinen fra Pfizer/BioNTech - Sundhedsstyrelsen

9 Retsinformation. Sundhedsministeriet. BEK nr. 1719 af 24/08/2021. https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/1719

10 Retsinformation. Sundhedsministeriet. VEJ nr. 9650 af 31/08/2021. https://www.retsinformation.dk/eli/rets-
info/2021/9650

11 Sundhedsstyrelsen, 2021. Organisering af vaccinationsindsatsen mod COVID-19 — udrulning.
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-udrulning
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For yderligere information vedrgrende lovgrundlag for vaccination i Danmark, herunder Sundheds-
styrelsens rolle mv., henvises til notat Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar*2,

Aktuelle rammer for vaccination af bgrn under 12 ar

Sundhedsstyrelsen anbefaler vaccination mod COVID-19 til alle pa 12 ar og derover. Som udgangs-
punkt anbefales vaccination ikke til bgrn under 12 ar, da denne aldersgruppe ikke er en del af god-
kendelsespopulationen for mRNA-vaccinerne, hhv. Comirnaty® og Spikevax®.

Efter geeldende retningslinjer kan vaccination i helt serlige tilfeelde, og efter konkret vurdering ved
speciallaege, tilbydes til bgrn under 12 ar, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinje for
handtering af vaccination mod COVID-19%. Det vil i sidanne tilfelde vare tale om sékaldt *off-
label’ vaccination, dvs. anvendelse uden for godkendelsesgrundlaget, saledes som det fremgar af
vaccinernes produktresumé. Der udestar fortsat neermere information vedrgrende anbefalet dosis til
bern under 12 ar, samt naermere rammer for hvorledes disse barn kan vaccineres mod COVID-19.

Den kliniske anvendelse af tiloud om off-label vaccination af bgrn under 12 ar har dog veeret an-
vendt i et meget begraenset omfang, idet der har veeret udestaende vedrgrende anbefalet dosis il
barn under 12 ar, samt naermere rammer for hvorledes disse barn kan vaccineres mod COVID-19.

Status for vaccinationsindsatsen
Udrulningen af det generelle vaccinationsprogram i Danmark har fra start veeret praeget af en hgj
effektivitet, vedvarende god fremdrift og en hgj tilslutning til programmet.

Status for udrulningen af det primaere vaccinationsprogram pr. 21. november 2021 er, at ca. 87 % af
den danske befolkning pa 12 ar eller derover er primzrvaccineret. Der er saledes en meget hgj til-
slutning til det generelle vaccinationsprogram, serligt blandt de aldre og sarbare grupper. Der er
dog grupper i befolkningen, hvor vaccinetilslutningen ikke er lige s hgj. Det er Sundhedsstyrelsens
klare anbefaling, at alle over 12 ar lader sig vaccinere mod COVID-19 og der pagar fortsat en lang
reekke af initiativer for at gge tilslutningen til primaervaccination.'*

Seerligt vedr. status for vaccination af bgrn

Per 21. november 2021 har i alt 352.031 bgrn og unge i alderen 12-18 ar feerdiggjort det primere

vaccinationsregime, sv.t. ca. 74 % af alle i aldersgruppen. Overordnet er tilslutningen saledes hgj,
men ligger lavere end for den gvrige befolkning. Den laveste tilslutning ses blandt de yngste barn,
jf. tabellen nedenfor.

12 \/edrgrende vaccination af bgrn pa 12-15 &r - Sundhedsstyrelsen
13 Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19 - Sundhedsstyrelsen
14 Organisering af vaccinationsindsatsen mod COVID-19 - udrulning
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Tabel 1: Tilslutning til primarvaccination i alderen 12-18 ar (pr. 21. november)
Procent af alders-
Primaervaccine- gruppen, som er

Alder Booket Inviteret Har faet 1. stik ret primaervaccineret

12 ar* 1.944 19.213 7.395 30.130 45 %
13 ar 965 17.708 4.552 45.730 66 %
14 ar 891 14.438 3.937 48.807 72 %
15 ar 640 12.391 3.380 52.587 76 %
16 ar 385 8.761 1.932 57.311 84 %
17 ar 290 7.772 1.597 58.779 86 %
18 ar 290 7.941 1.699 58.687 85%
lalt 5.405 88.224 24.492 352.031 74 %

* Bgrn inviteres lgbende til vaccination i takt med, at de fylder 12 ar. Saledes er hele argangen endnu ikke inviteret
endnu — og vaccinationstilslutningen underestimeres.

Den 21. november 2021 har i alt 45 bgrn under 12 ar faet mindst 1 vaccine og i alt 14 bgrn under 12
ar er primaervaccineret; dvs. vaccination er foregaet off-label, jf. ovenstaende.

Status for revaccinationsindsatsen

Den 28. september offentliggjorde Sundhedsstyrelsen en samlet plan for revaccination mod CO-
VID-19, beskrevet i Notat vedr. revaccination mod COVID-19%. Allerede pé det tidspunkt havde
Sundhedsstyrelsen igangsat revaccination af en reekke befolkningsgrupper som en del af den farste
fase af planen for revaccination, herunder plejehjemsbeboere, svaert immunsupprimerede, og perso-
ner pa 85 ar og derover. Den 15. oktober abnede Sundhedsstyrelsen op for anden fase af revaccina-
tionen, hvor personer mellem 65-84 ar, personer i sarlig gget risiko for et alvorligt forlab med CO-
VID-19, samt sundheds- og &ldrepersonale blev tilbudt revaccination. Endelig har Sundhedsstyrel-
sen den 25. november 2021 anbefalet, at alle personer pa 18 ar og derover tilbydes revaccination 6
maneder efter 2. dosis.®

Tilslutningen til revaccination blandt de igangsatte befolkningsgrupper er meget varierende. Blandt
plejehjemsbeboere er tilslutningen hgj, hvor der pr. 21. november er revaccineret 96 % af pleje-
hjembeboerne. Hos de immunsupprimerede er 84 % revaccineret, imens det for personer pa 85 ar
og derover er 80 %. For alle personer der er indkaldt til vaccination som en del af fase 2 er 31 % re-
vaccineret, hvortil 23 % har booket tid til revaccination.

15 Sundhedsstyrelsen, 2021. Vedr. revaccination mod COVID-19. https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Co-
rona/Vaccination/Revaccination/Vedr-revaccination-mod-COVID-19-
280921 .ashx?la=da&hash=8F220749B81743A9CC35C3715CB1409CCF26FB5C

16 Sundhedsstyrelsen, Revaccination mod COVID-19 for personer over 18 ar
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Rammer og principper for vaccinationsprogrammer til bgrn

Generelt om indfgrelse af nye vacciner i nationale vaccinationsprogrammer
Sundhedsstyrelsen vurderer lgbende om bade nye eller allerede tilgeengelige vacciner skal indfares i
det danske bgrnevaccinationsprogram. VVurderingerne tager ofte udgangspunkt i &ndrede sygdoms-
manstre eller godkendelse af nye vacciner, og som udgangspunkt anbefaler Sundhedsstyrelsen ikke
at vaccinere mod en sygdom, blot fordi der findes en vaccine pa markedet, eller alene af samfunds-
gkonomiske eller politiske hensyn.

Beslutningsgrundlaget for at til- eller fravaelge programvacciner er saledes faglige gennemgange,
hvor Sundhedsstyrelsen vurderer en reekke aspekter som vaccinernes effekt og skadevirkninger,
malgruppens holdning til at indfere vaccinen, etiske overvejelser og sundhedsgkonomiske konse-
kvenser. De faglige vurderinger vil typisk veere udformet som Medicinske Teknologivurderinger
(MTV), som det ofte tager mere end et ar at udarbejde.

Med udgangspunktet i en MTV eller anden form for beslutningsgrundlag vil Sundhedsstyrelsen
vurdere, om en vaccine skal indfgres i barnevaccinationsprogrammet. | den vurdering har styrelsen
i de senere ar fulgt felgende seks grundprincipper:

- Alvorlighed og hyppighed af sygdommen. Sygdommen, der vaccineres imod, skal have en
vis alvorlighed og hyppighed for at retfeerdiggere risikoen for eventuelle bivirkninger hos
ellers raske barn.

- Bred erfaring med vaccinen blandt bgrn. Vaccinen skal vere afprgvet pa stgrre grupper
af barn for at sikre vaccinens effekt og sikkerhed for den vaccinerede.

- Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger. Der skal vere tilstraekkelig doku-
mentation for, at fordelene ved den sygdomsforebyggende og sundhedsfremmende effekt af
vaccinen overstiger risiko for bivirkninger.

- Interaktioner og indpasning i vaccinationsprogrammet. Den nye vaccine i programmet
ma ikke pavirke andre vacciner negativt (give interaktioner) eller give ugnskede gkologiske
effekter (at den mikroorganisme, man vaccinerer imod, erstattes af andre).

- Foreldres accept. Den nye vaccine, savel som det samlede bgrnevaccinationsprogram, skal
veere acceptabelt for foraeldrene.

- @konomi. Indfarelse af vaccinen skal vare gkonomisk rimelig, sa udgifter til vaccination er
rimelige sammenholdt med den potentielle gevinst.

| det danske bgrnevaccinationsprogram vejer alvorlighedskriteriet som udgangspunkt tungt; dvs.
vacciner tilbydes med det formal at forebygge sygdomme med en vesentlig sygelighed og evt. dg-
delighed, og de tre farste kriterier — alvorlighed, bred erfaring med brug af vaccinen og gavnlige ef-
fekt i forhold til skadevirkninger — er helt centrale for den sundhedsfaglige vurdering. Alvorlighe-
den og hyppigheden af den sygdom, der vaccineres imod, er iser relevant i forhold til den mal-
gruppe, der skal tilbydes vaccination Effekten af at vaccinere den pageeldende malgruppe pa fore-
komsten af sygdommen i den gvrige befolkning, herunder eventuelt specifikke sarbare grupper, vil



imidlertid ogsa blive tillagt veegt, safremt der findes et vaesentligt potentiale for at fremme folke-
sundheden.

Mange vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet beskytter mod sygdomme, som i udgangspunktet
var sjeldne, men hvor risikoen for alvorlig sygdom og dad er meget hgj, hvis barnet bliver smittet
(fx haemophilus influenzae serotype b). Andre vacciner beskytter mod infektionssygdomme, som
tidligere var hyppige hos bgrn, og hvor den relative risiko for alvorlig sygdom og dad er mindre,
men hvor smittens udbredelse medfarte, at et relativt stort antal bern hvert ar blev ramt af alvorlig
sygdom (fx maeslinger). Endelig har det haft betydning ved indfgrelsen af nye vacciner, at vaccina-
tion af raske barn kan fare til gget immunitet i befolkningen, sa sarbare bern og voksne, som ikke
kan vaccineres eller ikke har fuld effekt af vaccination, beskyttes indirekte (fx rede hunde og fare-
syge). Andre eksempler pa vacciner i det danske bgrnevaccinationsprogram der gives til bgrn med
det formal indirekte at beskytte andre sarbare mod alvorlig sygdom beskrives i Sundhedsstyrelsens
notat Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar.

Serlige forhold vedrgrende anbefalinger under en pandemi

| den aktuelle situation, midt i en pandemi, hvor hastigheden, hvormed et vaccinationsprogram ud-
rulles er afggrende i et andet omfang end normalt, er det ikke muligt at gennemfgre en fuld medi-
cinsk teknologivurdering.

| vurderingen af COVID-19-vaccination til savel bgrn pa 12-15 ar som nu bgrn pa 5-11 ar er de tra-
ditionelle principper ikke i sasmme omfang anvendelige pa grund af den ekstraordinaere pandemisi-
tuation, hvor ogsa andre hensyn spiller ind. Ved den faglige vurdering af tilbud og anbefalinger om
vaccination mod COVID-19 under en pandemi har Sundhedsstyrelsen saledes fastlagt falgende pri-
oriterede malsatninger for vaccination mod COVID-19, der blev fastlagt forud for udrulning af det
generelle vaccinationsprogram:

1. Minimere dgd og alvorlig sygdom som fglge af COVID-19
2. Forebygge smittespredning og opna epidemikontrol
3. Sikre samfundskritiske ngglefunktioner

Sundhedsstyrelsens faglige vurdering vedr. udvidelse af COVID-19 vaccinationsprogrammet til at
omfatte bgrn pa 5-11 ar tager udgangspunkt i disse tre prioriterede malsatninger med sarligt fokus
pa malsatningen om at forebygge smittespredning og opna epidemikontrol, der ogsa vil minimere
alvorlig sygdom og dgd som fglge af COVID-19 i befolkningen. Den faglige vurdering vil dog lige-
ledes, i det omfang det er meningsfuldt, bygge pa principperne fra bgrnevaccinationsprogrammet
som beskrevet ovenfor. Balancen mellem vaccinens effekt og risikoen for bivirkninger for den en-
kelte er saledes fortsat afgarende for, om en vaccine overhovedet godkendes til den pageeldende
malgruppe, og Sundhedsstyrelsen finder, at der skal veere en szrligt hgj teerskel for dokumentation
af balancen mellem potentiel gavn og skade, nar det geelder en forebyggende behandling til raske
barn.

Men i den faglige vurdering forud for indfgrelse af et vaccinationstilbud under en pandemi skal der



desuden ses bredere pa de mulige fordele og risici for hele befolkningen og samfundet som helhed
og ikke alene for individet. Mens vaccination altid vil indebare en risiko for individet i form af bi-
virkninger, skal en vaccinationsindsats saledes samlet set vare til gavn for befolkningen som hel-
hed. Herunder skal en eventuel udvidelse af vaccinationsprogrammet balanceres med andre tiltag,
der kan blive ngdvendige for at opna epidemikontrol.

Baggrunden for Sundhedsstyrelsens anbefaling om COVID-19 vaccination af de 12-15-arige bgrn
var saledes i hgj grad baseret pa potentialet for at gge immuniteten i befolkningen og begranse den
generelle smittespredning, som igen ville bidrage til at beskytte uvaccinerede personer og personer,
der ikke har fuld effekt af vaccination, mod alvorlig sygdom med COVID-19.%

| dette notat fremleegges data, dokumentation og erfaringer, som i notatets sidste del indgar som det
faglige grundlag for vurderingen af Sundhedsstyrelsens faglige anbefaling om vaccination af bgrn
pa5-11 ar.

Regulatorisk dokumentation

Den 29. oktober 2021 godkendte FDA Comirnaty® til bgrn i alderen 5-11 &r'8. Den falgende be-
skrivelse af den regulatoriske dokumentation bygger pd EMAs produktresume!®, dokumentationen
fra FDAs godkendelsesprocedure?® og en fagfellebedgmt artikel fra Pfizer/BioNTech med beskri-
velse af studieresultaterne?’. EMAs European Public Assessment Report er endnu ikke tilgengelig.
Vurderingen af effekt og sikkerhed bygger pa resultater fra et igangveerende fase 1/2/3 studie
(C4591007) blandt bgrn i alderen 5-11 ar. Studiet er designet i dialog med de amerikanske og euro-
paiske lzgemiddelmyndigheder, herunder hvor mange bgrn der skulle indga i studiet og at det pri-
mere formal med studiet var at vurdere effekten af vaccination pa immunresponset (immunogenici-
tet) samt bivirkninger. Studiet indgar i den padiatriske udviklingsplan, der er godkendt af den padi-
atriske komite i EMA?2, De bgrn, der blev inkluderet i studiet havde ikke risikofaktorer for et alvor-
ligt forleb med COVID-19, havde ikke gget risiko for SARS-CoV-2 eksponering, og havde ikke se-
rologisk/virologisk tegn pa tidligere infektion med SARS-CoV-2. Studiet var designet som et non-
inferiority studie, hvor immunrespons efter vaccination blev sammenlignet for hhv. 16-25 arige og

17 Sundhedsstyrelsen, 2021. Vedr. vaccination af bgrn 5-11 ar. https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Vedroerende-
vaccination-af-boern-paa-12-15-aar

18 FDA. Ngdgodkendelse af Comirnaty® til 5-11 arige. 29. oktober 2021. https://www.fda.gov/news-events/press-an-
nouncements/fda-authorizes-pfizer-biontech-covid-19-vaccine-emergency-use-children-5-through-11-years-age

19 EMA Produktresume Comirnaty® 5-11 rige. Tilgéet 25. november 2021. https://www.ema.europa.eu/en/docu-
ments/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf

20 FDA Comirnaty® 5-11 ar, briefing document. https://www.fda.gov/media/153447/download

21 Walther EB et al. Evaluation of the BNT162b2 COVID-19 vaccine in children 5 to 11 years of age. NEJM 9. Novem-
ber 2021. https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2116298?query=TOC

22 https://www.ema.europa.eu/en/documents/pip-decision/p/0179/2021-ema-decision-23-april-2021-acceptance-modi-
fication-agreed-paediatric-investigation-plan-highly_en.pdf
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5-11 arige. Det antages, at et sammenligneligt immunrespons efter vaccination resulterer i en sam-
menlignelig klinisk effekt. Der indgik i alt 3.109 bgrn, der modtog Comirnaty®, og 1.528 bgrn, der
modtog placebo.

EMA har den 25. november 2021 anbefalet, at Comirnaty® godkendes til vaccination af bgrn i al-
deren 5-11 ar.

Effekt

Studiedeltagerne blev randomiseret 2:1 til enten at modtage Comirnaty® eller placebo. | vurderin-
gen af effekt indgik 1.518 bgrn i alderen 5-11 ar, som fik 2 doser Comirnaty® 10 mikrogram, og i

alt 750 barn, som modtog placebo. Dosis for de 5-11 arige (10 mikrogram) var saledes en tredjedel
af den dosis, der anvendes til alle pa 12 ar og derover (30 mikrogram).

Effekten af vaccination blev vurderet vha. sakaldt ’immunobridging’ som betyder, at man estimerer
effekten af vaccinen vha. en surrogatmarkar, som i dette tilfeelde var antistoffer. I studier af voksne
med mange studiedeltagere, har man sammenlignet antallet af COVID-19 tilfeelde blandt vaccine-
rede og uvaccinerede. Man har samtidig malt niveauet af antistoffer blandt en undergruppe af de
unge og voksne vaccinerede. En undergruppe af de vaccinerede bgrn fik ligeledes malt antistoffer.
Hvis barnene har antistofniveauer efter vaccination, der svarer til antistofniveauerne blandt unge og
voksne, styrker det tiltroen til at den observerede effekt af vaccinen hos unge og voksne kan
“bridges” til born. Det kaldes immunobridging. I studiet af de 5-11-arige bgrn har man ogsa sam-
menlignet antallet af COVID-19 tilfeelde blandt vaccinerede og uvaccinerede, men antallet af bgrn i
de to grupper, der far COVID-19 er begraenset.

Immunresponset (malt som antistoffer) blev sammenlignet med immunresponset i en gruppe af 16-
25 arige, der var vaccineret med Comirnaty® som led i det oprindelige fase 3 godkendelsesstudie
(C4591991).

Immunogeniciteten blev undersggt blandt de studiedeltagere, der i op til 1 maned efter 2. dosis ikke
havde tegn pa SARS-CoV-2. Immunogeniciteten blev vurderet pa baggrund af den gennemsnitlige
stigning i neutraliserende antistoffer, ogsa kaldet geometric mean titer (GMT). Resultatet fremgar af
tabel 2:

Tabel 2: Neutraliserende GMT og GMT ratio 1 maned efter 2. dosis Comirnaty®

GMT GMT GMT ratio (95% konfiden-
(95% konfidensinterval) (95% konfidensinterval) sinterval)
5-11 arige 16-25 arige (5-11 arige/16-25 arige)
N=264 N=253
1197,6 1146,5 1,04
(1106,1-1296,6) (1045,5-1257,2) (0,93-1,18)




Ratioen (geometric mean ratio, GMR) mellem den gennemsnitlige stigning i antistoffer blandt de 5-
11-arige og de 16-25-arige var 1,04 (95% konfidensinterval 0,93-1,18). Man havde pa forhand fast-
sat, at safremt den nedre greense af konfidensintervallet var over 0,67, og hvis punktestimatet for
GMT ratioen var > 1, var resultaterne i de 2 grupper sammenlignelige. Begge vilkar var opfyldt og
studiets resultaterne viste derfor non-inferiority.

Effekten af vaccination blev ogsa vurderet pa baggrund af sero-respons, dvs. hvor mange, der en
maned efter vaccination fik en > 4 fold stigning i antistoffer sammenlignet med niveauet for vacci-
nation). Raterne af serorespons fremgar af tabel 3:

Tabel 3: Serorespons rater 1 maned efter 2. dosis Comirnaty®

Serorespons Serorespons % forskel i serorespons rate
(95% konfidensinterval) (95% konfidensinterval) (95% konfidensinterval)
5-11 arige 16-25 arige (5-11 &rige — 16-25 arige)
N=264 N=253
99,2 99,2 0
(97,3-99,9) (97,2-99,9) (-2,0-2,2)

Pa forhand var det defineret, at hvis den nedre graense af konfidensintervallet ved forskel i serore-
spons var hgjere end — 10%, var non-inferioritetskriteriet opfyldt. Der var 0% (95% konfidensinter-
val -2,0 — 2,2 %) forskel i seroresponset for de 5-11-arige sammenlignet med de 16-25-arige. Resul-
taterne opfyldte ogsa dette non-inferioritets kriterium.

Samlet set er det derfor antagelsen, at effekten af vaccination med Comirnaty® er sammenlignelig
for 5-11 arige og 16-25 arige.

Deskriptive immunogenicitetsanalyser hos i alt 34 vaccinerede bgrn og 4, der modtog placebo viste,
at vaccination med 10 mikrogram Comirnaty® medfgrte niveauer af neutraliserende antistoffer mod
bade reference-stammen (Wuhan) og Delta-varianten af SARS-CoV-2.

Den kliniske effekt er beskrevet deskriptivt i studiet. Der var ved data cut-off i alt 19 bekraeftede til-
feelde af COVID-19 diagnosticeret mindst 7 degn efter 2. dosis. Der blev observeret 3 tilfeelde af
COVID-19 blandt 1305 bgrn, der havde modtaget Comirnaty®, og 16 tilfelde af COVID-19 blandt
663 barn, der havde modtaget placebo. Dette svarer til en observeret effekt af vaccination med
Comirnaty® mod COVID-19 infektion pa 90,7% (95% konfidensinterval 74%-98,3%). Ingen af de
19 smittede havde tidligere haft SARS-CoV-2 infektion, og ingen af de 19 tilfelde forte til alvorlige
sygdomsforlgb. De fleste tilfeelde forekom i perioden juli-august 2021. Det er ukendt hvilken
SARS-CoV-2 variant, der gav anledning til infektionerne, da der blev ikke udfart sekventering.



Sikkerhed

Samtlige 3.109 bgrn i alderen 5-11 ar, der modtog Comirnaty®, og 1.528 bgrn, der modtog placebo,
indgik i vurderingen af sikkerhed. Studiet har en starrelse, der med stor sikkerhed sikrer identifika-
tion af meget almindelige (forekommer hos >1/10 personer), almindelige (forekommer hos >1/100-
<1/10 personer), ikke almindelige (forekommer hos >1/1.000-<1/100 personer) og til dels sjeeldne
(forekommer hos >1/10.000-<1/1.000 personer) bivirkninger. Meget sjeldne (forekommer hos
<1/10.000 personer) bivirkninger kan ikke forventes identificeret pa baggrund af godkendelsesstu-
diet. Mulige bivirkninger blev rapporteret via en e-dagbog. Blandt de 1.511 bgrn, der leverede e-
dagbogsdata efter vaccination med Comirnaty®, oplevede ca. 75% lokale bivirkninger pa indstiks-
stedet efter enten 1. eller 2. dosis, mens ca. 50% oplevede systemiske bivirkninger efter 2. dosis.

| alt 3 barn, der modtog Comirnaty®, oplevede akut opstaede bivirkninger efter injektion (smerte pa
indstiksstedet) efter 1. dosis. Efter 2. dosis oplevede i alt 4 barn akut opstaede bivirkninger (1
kvalme, 1 smerte pa indstiksstedet, 1 redme pa indstiksstedet, 1 udslzat). Pa tidspunktet for data-cut
off den 6 september 2021 var i alt 1.444 bgrn vaccineret med Comirnaty® og 714 bgrn, der modtog
placebo, blevet fulgt i mindst 2 maneder efter 2. dosis.

Reaktogenicitet

Reaktogenicitet betegner forventede, milde-moderate bivirkninger som fglge af en inflammatorisk
reaktion pa vaccination. Blandt de 5-11-arige forekom reaktogenicitet hyppigere efter 2. dosis end
efter 1. dosis. Overordnet var reaktogeniciteten blandt de 5-11 arige sammenlignelig med reaktoge-
niciteten blandt 16-25 arige. Der blev ikke set forskel i bivirkningsforekomst, nar man sammenlig-
nede 5-11 drige med hhv. uden tegn pa tidligere SARS-CoV-2 infektion. De hyppigste lokale bi-
virkninger var smerte pa injektionsstedet (>80%), redme (>20%) og haevelse (>20%). De hyppigste
systemiske bivirkninger var treethed (>50%), hovedpine (>30%), muskelsmerter (>10%) og kulde-
rystelser (>10%). Hyppigheden af feber var generelt lav (2,5% efter 1. dosis, 6,5% efter 2. dosis).
De fleste lokale og systemiske bivirkninger var milde til moderate. De opstod efter med en median
pa 2 dagn, og de fortog sig typisk 1-2 dage efter indtreeden. Blandt barn, der modtog Comirnaty®,
var der i alt 4 sveere lokale bivirkninger (3 tilfelde af sveer redme og 1 tilfeelde af sveer havelse) og
1 sveer systemisk bivirkning (sveere muskelsmerter).

Der blev rapporteret i alt 12 tilfeelde af brystsmerter: 6 tilfelde blandt bgrn, der modtog Comir-
naty® og 6 tilfeelde blandt barn, der modtog placebo. Alle tilfeelde af brystsmerter fortog sig spon-
tant inden for 1-2 dagn efter debut. Ingen af tilfeeldene ngdvendiggjorde kardiologisk vurdering el-
ler henvisning til skadestue, og ingen af de 12 bgrn havde behov for indlaeggelse. | alle 12 tilfelde
var det vurderingen, at brystsmerterne ikke havde kardiel rsag.

Mulige alvorlige bivirkninger

Bade blandt bagrn, der modtog Comirnaty®, og blandt barn, der modtog placebo, var forekomsten af
mulige alvorlige bivirkninger 0,1%. Blandt de bgrn, der modtog Comirnaty®, blev der i alt rappor-
teret alvorlige bivirkninger hos 4 bgrn (1 fraktur af armen, 1 infektion i knaet, 1 slugt fremmedle-
geme og 1 epifysefraktur). Ingen af de rapporterede alvorlige bivirkninger blev vurderet at have
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sammenhang med vaccination. Der var ingen dgdsfald, hverken blandt dem, der modtog Comir-
naty® eller placebo.

Comirnaty® er kontraindiceret, hvis man er kendt med tidligere alvorlig allergi, inklusiv anafylak-
tisk straksreaktion, mod et af vaccinens indholdsstoffer. Efter ibrugtagning er der rapporteret om
sjeeldne allergiske straksreaktioner (anafylaksi) blandt unge og voksne over 16 ar. Efter ibrugtag-
ning er der desuden blandt yngre voksne (typisk yngre end 30 ar) set tilfalde af beteendelse i hjerte-
musklen (myokarditis) eller beteendelse i hjertehinden (perikarditis). Dette beskrives naermere i det
senere uddybende afsnit om sikkerhed pa side 51.

Samlet vurdering

Pa baggrund af ovenstaende har EMA fundet, at der var flere fordele end ulemper forbundet med at
give Comirnaty® til 5-11 arige bern og derfor godkendt indikationen til ogsa at omfatte denne al-
dersgruppe.

Det vurderes, at vaccination mod COVID-19 er effektiv ift. at forebygge infektion med SARS-
CoV-2 blandt bgrn i alderen 5-11 ar. Der er pa nuverende tidspunkt kun leengerevarende sikker-
hedsopfglgning af minimum 2 maneders varighed efter 2. dosis for i alt 1.444 bgrn, der modtog
Comirnaty® og 714 bgrn, der modtog placebo. Det er saledes ikke sikkert, at meget sjeeldne og til
dels sjeeldne bivirkninger vil veere blevet identificeret i studiet. Evidens for sjeeldne eller meget
sjeeldne bivirkninger vil farst blive genereret, nar data er tilgeengelige efter ibrugtagning af Comir-
naty® til 5-11 arige i starre skala.

Paediatrisk formulering af Comirnaty®

Som led i godkendelsen af Comirnaty® til 5-11 arige er der godkendt en padiatrisk formulering af
vaccinen, der adskiller sig en smule fra formuleringen til voksne. Den padiatriske formulering inde-
holder en sakaldt TRIS-buffer i modsatning til formuleringen til voksne, der indeholder en PBS-
buffer. Den padiatriske formulering har en lidt leengere holdbarhed i kaleskab end voksenformule-
ringen (10 uger vs. 1 maned)?. Sundhedsstyrelsen har veret i dialog med danske allergicentre og
peediatriske eksperter i allergologi. TRIS-buffer er ikke et kendt allergen, og TRIS-buffer bruges i
mange leegemidler. Pa den baggrund er det ikke forventningen, at TRIS-buffer vil udgare et allergi-
maessigt problem. Det er forventningen, at anbefalinger og forholdsregler vedrarende allergi mv. vil
vaere de samme for 5-11 arige som for personer pa 12 ar og derover.

Forskellen i hjeelpestofferne har ingen betydning for sikkerhed eller effekt af vaccinerne.

Det er vurderet, at vaccination af bgrn 5-11 ar kan forega preacist og patientsikkert med 0,1 mL (10
mikrogram) af voksenformuleringen. Safremt bgrneformuleringen ikke er tilgengelig til vaccina-
tion, kan voksenformuleringen derfor anvendes. Fordi formuleringen af Comirnaty® til voksne ikke

ZEMA produktresume Comirnaty® til 5-11 arige, tilgaet 25. november 2021. https://www.ema.europa.eu/en/docu-
ments/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf
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er godkendt til anvendelse hos bgrn under 12 ar, vil det regulatorisk veere off-label at anvende en
tredjedel voksenformulering til barn.

Regulering

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

FDA udsendte en pressemeddelelse den 29. oktober 2021 om, at den amerikanske ngdgodkendelse
(Emergency Use Authorization, EUA) af Comirnaty® var blevet udvidet til ogsa at omfatte bgrn i
alderen 5-11 &r?*. Som for den tidligere godkendte indikation i aldersgruppen 12-15 arige barn er
der tale om en ngdgodkendelse af FDA, der kun vil galde, sa leenge betingelserne, der muligger en
ngdgodkendelse, er til stede. En ngdgodkendelse er en mulighed, som FDA kan gere brug af i til-
feelde af en folkesundhedsmaessig nedsituation, fx en pandemi, hvor FDA kan tillade brug af ikke-
godkendte leegemidler, hvis en raekke beskrevne betingelser er til stede (fx ingen passende, god-
kendte, tilgeengelige alternativer)?®. Ngdgodkendelsen kan revideres eller treekkes tilbage, hvis det
vurderes, at betingelserne beskrevet i udstedelsen (beskyttelse af folkesundhed eller sikkerhed) ikke
leengere er til stede.

Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA)
Det Europeaeiske Laeegemiddelagentur, EMA, udsendte den 25. november 2021 en pressemeddelelse
om, at EMA anbefaler godkendelse af Comirnaty® til 5-11 arige barn 2°

Modsat den amerikanske EUA er der i EU tale om en betinget godkendelse, hvilket ikke er en ngd-
godkendelse. En betinget godkendelse kan udstedes, hvis der er tale om et udakket leegemiddelbe-
hov (unmet medical need), og af hensyn til folkesundheden kan en betinget godkendelse udstedes til
leegemidler, hvor mindre fyldestgerende data end saedvanligt er tilgeengelige, men hvor fordelene
ved umiddelbar tilgeengelighed opvejes af risikoen ved, at der fortsat er behov for supplerende
data®’. Alle falgende punkter skal vere opfyldt, far en betinget godkendelse af et lsegemiddel kan
udstedes:

e Leagemidlets fordele skal veje tungere end ulemperne

o Det skal vare sandsynligt, at ansggeren vil kunne tilvejebringe fyldestgerende data efter den
betingede godkendelse

e Laegemidlet skal imgdekomme et udaekket legemiddelbehov

2 FDA. Ngdgodkendelse af Comirnaty® til 5-11 arige. 29. oktober 2021. https://www.fda.gov/news-events/press-an-
nouncements/fda-authorizes-pfizer-biontech-covid-19-vaccine-emergency-use-children-5-through-11-years-age

2 EDA. Emergency Use Authorization. https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccines/emergency-useauthori-
zation-vaccines-explained

26 EMA pressemeddelelse 25. november 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-
recommends-approval-children-aged-5-11

2T EMA. Conditional marketing authorisation. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketingauthorisa-
tion/conditional-marketing-authorisation
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e Fordelen ved legemidlets umiddelbare tilgeengelighed for patienter skal veere hgjere end den
iboende risiko ved, at der fortsat er behov for supplerende data

En betinget godkendelse ledsages altid af specifikke forpligtelser, fx feerdiggerelse af igangvarende
eller nye studier for at generere yderligere data, som ansgger skal imgdekomme inden for define-
rede tidsfrister. I forbindelse med godkendelse af leegemidler til barn, anleegger leegemiddelmyndig-
heder som EMA ikke en serlig teerskel for dokumentation af balancen mellem potentiel gavn og
skade, nar det gaelder en forebyggende behandling til raske bgrn, som fx Danmark gar i kraft af
principperne for vaccination af bagrn. Leegemiddelmyndigheder fokuserer udelukkende pa balancen
mellem fordele og ulemper i et individperspektiv og skal ikke tage faktorer som fx overordnet epi-
demi, smittetryk blandt dele af befolkningen, tilgeengelighed af andre vacciner, mulighed for andre
smitteforebyggende tiltag mv. i betragtning.

EMA — regulatoriske krav vedr. COVID-19 vacciner til bgrn

Alle de producenter, som producerer COVID-19 vacciner, der aktuelt er godkendt af EU-Kommis-
sionen, har af EMA féet palagt at udfare studier i bgrn og unge, de sakaldte Paediatric Investigati-
ons Plans, PIPs?. Kravet om PIPs skyldes generelt, at legemiddelmyndighederne vil sikre, at der
genereres data, der kan understatte, at legemidler bliver godkendt til barn og unge. | PIP for Comir-
naty® beskrives det, at EMA stiller krav om gennemfarelse af i alt 4 paediatriske studier?®:

e Studie 1: effekt og sikkerhed i 12-17-arige

e Studie 2: effekt og sikkerhed i 5-17-arige

e Studie 3: effekt og sikkerhed i 0-4 -arige

e Studie 4: effekt og sikkerhed i 0-17-arige med nedsat immunforsvar

Godkendelsesstudiet af Comirnaty® til barn i alderen 5-11 ar blev udfart i overensstemmelse med
EMAs PIP for Comirnaty®. Det kan saledes ogsa forventes, at der over tid vil blive genereret ef-
fekt- og sikkerhedsdata vedr. Comirnaty® blandt bgrn under 5 ar, ligesom en 3. dosis allerede er
godkendt til barn pa 12 ar eller derover med nedsat immunforsvar. Tilsvarende forventes over tid
0gsa data om barn for de gvrige godkendte COVID-19 vacciner®®. EMA har den 10. november
2021 udsendt pressemeddelelse om, at vurderingen af Spikevax® til 6-11 arige barn er pabegyndt3!.

2 EMA. Paediatric Investigation Plans. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/researchdevelopment/paediat-
ric-medicines/paediatric-investigation-plans

2 EMA. Paediatric Investigation Plans. EMA. Paediatric Investigation Plans. https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/researchdevelopment/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans

30 EMA. COVID-19 Vaccine Moderna® Paediatric Investigation Plan. https://www.ema.europa.eu/en/documents/pip-
decision/p/0481/2020-ema-decision-30-november-2020- agreement-paediatric-investigation-plan-granting-deferral-
mrna_en.pdf

31 EMA. Vurdering af Spikevax® til 6-11 arige er pabegyndt. 10. november 2021. https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/news/ema-starts-evaluating-use-covid-19-vaccine-spikevax-children-aged-6-11
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Anbefalinger fra andre lande og faglige selskaber

| nzervaerende afsnit beskrives anbefalinger for COVID-vaccination af 5-11-arige i udvalgte lande,
samt anbefalingen fra Det Europeaeiske Padiatriske Selskab (EPA-UNEPSA). Neermere detaljer om
de nationale retningslinjer for vaccination af 5-11 arige i udvalgte lande fremgar endvidere af bilag
1.

Generelt har sterstedelen af de undersggte lande, i alt 28 ud af 35, endnu ikke anbefalet eller pabe-
gyndt vaccination af alle 5-11 &rige eller specifikke grupper af 5-11 arige®2. Konkret er det kun USA,
Israel og Canada, der anbefaler vaccination af alle 5-11 arige. | Israel har man pr. 22. november
pabegyndt vaccination at de 5-11 arige, og i USA er der pr. 25. november vaccineret ca. 3.6 millioner
bern i alderen 5-11 ar med mindst 1 dosis, hvoraf 132.000 er feerdigvaccineret. | Canada har man
endnu ikke pabegyndt vaccinationen af de 5-11 arige, men nar man gar, vil bgrnene modtage to stik
af en dosis pa 10 mikrogram af vaccinen fra Pfizer-BioNTech med et interval pa tre uger. | @strig har
man desuden specifikt i Wien, fgr anbefalingen fra EMA foreld, abnet for at bgrn i denne aldersgruppe
kan blive vaccineret efter en samtale mellem barnet, dets foraeldre og en laegefaglig person, hvilket
pa tidspunktet for anbefalingen var en off-label anbefaling.

Derudover tilbyder Slovakiet, Sverige, Tjekkiet og @strig vaccination af 5-11 arige under searlige
omstendigheder pa baggrund af en konkret leegefaglig vurdering. 1 alle de gvrige undersggte lande
anbefales vaccination af 5-11 arige ikke endnu, om end flere lande forventer at kunne igangsatte
vaccination af aldersgruppen umiddelbart efter, at en anbefaling fra Det Europeeiske Leegemiddel-
agentur (EMA) foreligger (bilag 1). Eksempler herpa er bl.a. Tjekkiet og Polen, der begge afventer
anbefalingen fra EMA, inden de respektive Sundhedsministerier i landene vil fremlaegge en endelig
national anbefaling og igangsztte en vaccinationsindsats af de 5-11 arige. Begge lande har dog alle-
rede forudbestilt COVID-19 vacciner til vaccination af aldersgruppen.

Samtidig er der en stor andel af de undersggte lande, i alt 24 ud af 35, der ikke har pabegyndt en
faglig proces vedrgrende en national beslutning om vaccination af de 5-11 arige, da sterstedelen af
dem fortsat afventer anbefalingerne fra EMA. | 11 af de undersggte lande i form af Australien, Ca-
nada, Estland, Finland, Israel, Japan, Kroatien, Nederlandene, Portugal, Slovenien og Storbritannien,
pagar der dog dreftelser, forsgg eller godkendelsesprocesser vedrgrende vaccination af de 5-11 arige.

| gvrigt anbefaler Det Europziske Pediatriske Selskab (EPA-UNEPSA) vaccination af bgrn under
12 &r under forudsaetningen af en sikker og effektiv vaccine.®® Anbefalingen bygger bl.a. pa viden
om, at der internationalt er set flere smittetilfeelde og indlaeggelser blandt bgrn med delta-varianten,
samt at man fra influenzavaccination ved, at bgrn har en vigtig rolle i smitteforebyggelse.

32 Indberetninger fra danske ambassader til Udenrigsministeriet, se bilag 1
33 https://www.jpeds.com/article/S0022-3476(21)00886-6/fulltext
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Status pa den danske epidemi

Siden starten af juli 2021 har Delta-varianten veeret den altdominerende virusvariant i Danmark.
Delta-varianten har vist sig bade at veere mere smitsom og have en hgjere virulens, hvorfor den
medfarer en starre risiko for et alvorligere forlgb ved COVID-19.3435:36

Som forventet ved efterarets begyndelse og fuld genabning af samfundet 10. september, er der siden
medio september 2021 set en stigning i antallet af personer der tester positiv for SARS-CoV-2. Per
21. november 2021 er incidensen af personer der tester positiv for SARS-CoV-2 pa landsplan ca.
480 pr. 100.000 personer. Dette svarer til ca. 4000 daglige nye smittetilfelde i Danmark. Siden
primo oktober er smittetrykket steget med en faktor 7. Denne opblussen af epidemien kan tilskrives
en reekke faktorer, herunder en saesoneffekt i overgangen fra sommer til efterar/vinter, &ndret kon-
taktmgnster med hgjere grad af kontakt pa tvers af generationer over efterarsferies, en meget smit-
som Delta-variant der grundet hgjere grad af ophold indendgrs, samt at et fuldsteendigt genabnet
samfund har, gget risikoen for transmission mv. Derudover er der samtidig indikationer af en fal-
dende immunitet, blandt de personer hvor der er gaet leengst tid siden primeer vaccination, som nar-
mere beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat Vedr. revaccination mod COVID-19.*’

Gennem det meste af epidemien har incidensen blandt barn veeret lavere end i de gvrige aldersgrup-
per. Parallelt med veeksten i epidemien er smitten blandt de 6-11 arige dog steget siden uge 38, og
seerligt i forleengelse af efterarsferien er der sket en markant ggning i antallet af tilfaelde blandt barn
i denne aldersgruppe. Aldersgruppen 6-11 ar svarer til indskolingen og mellemtrinet i grundsko-
lerne, der for nuveerende ikke er en del af vaccinationsprogrammet for COVID-19. Incidensen
blandt de 6-11 arige var 1.326 tilfeelde per 100.000 i uge 45, hvilket er den hgjeste smitteforekomst
under hele epidemien pa tvers af aldersgrupper.

Sammenlignes disse tal med samme tidspunkt sidste ar, altsa uge 45 2020, var incidensen hgjest
blandt de 12-15 arige med 208 tilfeelde per 100.000 mens den for de 6-11 arige var 131 tilfelde per
100.000. I forleengelse af tilbud om vaccination til de 12-15 arige har mgnsteret i smitte blandt bgrn
@ndret sig, og andelen af tilfelde blandt bgrn 6-11 ar er steget, og udger 21 % af alle tilfeelde i uge
45. | aldersgruppen 12-15 &r ses der en stor forskel i incidensen pa tvers af vaccinationsstatus, som
ogsa ger sig geldende for de lidt &ldre unge i aldersgruppen 16-19 ar. Blandt de 12-15 arige, der
ikke har taget imod tilbud om vaccination, var incidensen 1.323 tilfeelde per 100.000 i uge 45, hvor-
imod incidensen blandt de vaccinerede 12-15 arige var 184 tilfelde per 100.000 i uge 45. Samlet set

34 Bager P, Wohlfahrt J, Rasmussen M, Albertsen M, Krause TG. Hospitalisation associated with SARS-CoV-2 delta
variant in Denmark. Lancet Infect Dis. 2021 Oct;21(10):1351.

3 Sheikh A, McMenamin J, Taylor B et al. SARS-CoV-2 Delta VOC in Scotland: demographics, risk of hospital ad-
mission, and vaccine effectiveness. Lancet. 2021 Jun 26;397(10293):2461-2462.

% Singanayagam A, Hakki S, Dunning J, et al. Community transmission and viral load kinetics of the SARS-CoV-2
delta (B.1.617.2) variant in vaccinated and unvaccinated individuals in the UK: a prospective, longitudinal, cohort study
[published online ahead of print, 2021 Oct 29]. Lancet Infect Dis. 2021

37 \edr. revaccination mod COVID-19
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er incidensen hgjest blandt bgrn pa 6-11 ar og blandt de starre barn og unge, der ikke er vaccineret,
og det vurderes, at epidemien saledes aktuelt er drevet af den yngre, uvaccinerede del af befolknin-
gen.

Af figur 1 ses udviklingen i smittetryk i befolkningen under 50 ar siden 1. maj 2021 fordelt pa 5-ars
aldersintervaller. Det ses, at frem til afrundingen af hovedparten af det primare vaccinationspro-
gram i starten af august 2021 havde bgrn i skolealderen (5-14 ar) og bgrn pa 0-4 ar den laveste inci-
dens af diagnosticeret SARS-CoV-2. Efter starten pa skoledret i august 2021 sas en kortvarig gg-
ning, efterfulgt af et fald i antallet af paviste SARS-CoV-2 tilfelde. Siden uge 36 og szrligt fra uge
42 har der veret set en betydelig stigende kurve blandt bgrn i alderen 5-14 ar.

Parallelt med stigningen i smitte blandt barn i alderen 6-11 ar, er der ogsa registret en stigning i an-
tallet af mulige COVID-19-udbrud® pa grundskoler i den lgbende overvagning®. Udbrud pé sko-
lerne er sarligt set i indskolingen og pa mellemtrinet i lgbet af efterdret 2021, og der har veret et
hgjere antal i Regions Hovedstaden end i de gvrige regioner. | efteraret 2020 blev der registreret
mange skoleudbrud i udskolingen i grundskolerne samt pa landets gymnasier. Dette billede har a&n-
dret sig i takt med smittestigningen blandt bern i alderen 6-11 ar, og udbruddene registreres nu hyp-
pigst i indskoling og pa mellemtrin.

Samtidig ses det, at incidensen blandt de 35-45 arige stiger med en lille tidsforskydning, og stignin-
gen ses 0gsa blandt de vaccinerede i denne aldersgruppe. En stor andel af denne smitte vurderes at
ske som led i videresmitte fra barn til deres foreeldre inden for husstanden, ogsa selvom foreldrene
er vaccineret. Det ggede smittetryk giver en forhgjet risiko for eksponering af den &ldre del af be-
folkningen, hvorved antallet af gennembrudsinfektioner gges og afspejles i et stigende smittetal i de
gvrige aldersgrupper og afledte indleeggelser, blandt bade vaccinerede og uvaccinerede.

Samlet set, ser vi saledes bade en epidemiudvikling blandt bagrn i alderen 6-11 ar med en markant
stigning i den ugentlige incidens i aldersgruppen, samt en tidsforskudt stigning i antal tilfeelde med
SARS-CoV-2 blandt vaccinerede foreeldre, hvilket understettes af data fra smitteopsporingen vedr.
smitte i hustande og skoleudbrud. Dette billede har &ndret sig fra sidste ar, hvor der sas mange
smittetilfeelde og skoleudbrud blandt en uvaccineret gruppe af bgrn i alderen 12-15 ar.

Ved tolkning af tallene i figur 1 og den kraftigt stigende incidens af SARS-CoV-2 blandt begrn i al-
deren 5-11 ar, bgr der dog tages forbehold for den markant &ndrede testaktivitet i aldersgruppen (se
tabel 5)

38 Definition af mulige covid-19-udbrud” (SSI): “Tre eller flere elever med covid-19, inden for 14 dage, der gar pa
samme skole og skoletrin. Udbruddet slutter, nar der ikke har vaeret en ny elev med en positiv SARS-CoV-2-test i 14
dage.”. https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata/ugentlige-opgorelser-med-overvaagningsdata

39 Ugentlig opgarelser med overvagningsdata: https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata/ugentlige-opgorelser-med-over-
vaagningsdata
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Figur 1: Incidens af diagnosticerede SARS-CoV-2 infektioner per 100.000 personer i befolk-
ningen siden uge 30.
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Af tabel 4 fremgar det samlede antal bgrn, der er diagnosticeret med SARS-CoV-2 inden for de se-
neste 6 mdr. Det fremgar desuden, hvor stor en procentdel af hver argang, der har haft en positiv
test for SARS-CoV-2 i Igbet af de 6 mdr. og som derfor ma forventes at have en vis immunitet over
for SARS-CoV-2.

17



Tabel 4: Antal bekreftede tilfeelde af SARS-CoV-2 blandt bgrn i perioden 11. maj 2021 — 11.
november 2021

Procent bekreaeftede

P g A B AR et b ] Tt 0
0éar 48.015 549 11 9.463 19,7
1ar 61.354 797 1,3 20.203 32,9
2 ar 61.748 880 1,4 27.674 44,8
3ar 62.029 1.187 1,9 34.822 56,1
4 &r 62.214 1.326 2,1 37.874 60,9
5ar 62.814 1.750 2,8 40.910 65,1
6 ar 59.791 2.367 4 42.825 71,6
7 ér 59.126 2.921 4,9 45.231 76,5
8 ar 58.598 3.157 54 48.386 82,6
9éar 60.960 3.332 55 51.255 84,1

10 &r 62.187 4.280 6,9 55.983 90
11 &r 66.762 4.357 6,5 60.487 90,6
12 ar 66.492 2.852 43 60.517 91
13 ar 68.888 2,514 3,6 60.801 88,3
14 ar 68.018 2.420 3,6 61.499 90,4
15 ar 68.937 2.377 34 61.512 89,2

"Morketal” bruges som udtryk for hvor mange, der har vaeret smittet med SARS-CoV-2 uden at
veaere blevet testet positive. "Morketallet’ pavirkes af testaktiviteten i befolkningen. Testaktivteten
blandt bgrn, har i lgbet af epidemien varet pavirket af skiftende retningslinjer, @ndret organisering
af udredning for COVID-19, samt tiltag som led i genabning af samfundet. For en beskrivelse af
@ndrede retningslinjer vedr. test for SARS-CoV-2 blandt bgrn i perioden frem til juni 2021 henvi-
ses til notat Vedr. vaccination af bgrn 12-15 ar. Derudover er der fra starten af oktober 2021 imple
menteret test for SARS-CoV-2 blandt bgrn ned til 9 &r pa landets skoler®.

Det stigende smittetryk har affgdt en kraftigt gget testaktivitet blandt bgrn i aldersgruppen 5-11 ar.
Der er saledes blevet udfart mere end 66.418 tests i uge 44 og det er forventningen at antallet af
tests vil stige yderligere i den kommende tid, da en stigende smittekurve (figur 1) ogsa vil give en
stigning i antal neaere kontakter, som vil have behov for at blive testet flere gange ugentligt. Selvom
testaktiviteten er steget kraftigt, serligt blandt de yngre bgrn, er positivprocenten fulgt med op, og
er hgjere blandt barn end blandt de gvrige aldersgrupper. Dette understatter, at stigningen i antallet
af barn med SARS-CoV-2 ikke alene skyldes, at flere bliver testet. En hgjere positivprocent blandt
barnene afspejler grundlaeggende ogsa, at bgrnene er uvaccinerede og er mere udsat for smitte fra
personer omkring dem.

40 Opdatering af opfordring til test af COVID-19 p& bgrne- og undervisningsomradet | Sundhedsministeriet (sum.dk)
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Tabel 5: Testaktivitet og positive SARS-CoV-2 testsvar blandt 5-11-arige juli 2021 — novem-

ber 2021.
5-8 ar 9-11ar @vrige aldersgrupper
b pmEl P mA P gl g P
tests tests tests tests tests tests

Uge 30 9.832 227 2,3 11.972 236 2,0 424725 6.376 15
Uge 31 11.461 329 2,9 12.966 311 24  424.065 6.436 15
Uge 32 12.638 454 3,6 12.792 451 3,5 425547 6.879 1,6
Uge 33 20.345 703 3,5 19.897 667 34  486.708 6.597 14
Uge 34 23.848 688 2,9 24.552 698 29 550254 6.086 1,1
Uge 35 15.238 431 2,8 16.789 483 28 473.315 4713 1,0
Uge 36 10.829 282 2,6 11.163 364 3,3  415.056 3.417 0,8
Uge 37 8.511 197 2,3 8.702 283 3,3  343.857 2.321 0,7
Uge 38 8.511 194 2,3 8.965 354 3,9 315.017 2.703 0,9
Uge 39 9.255 302 33 9.637 396 41 314792 3.276 1,0
Uge 40 11.509 392 3,4 12.003 556 46 339284 4.475 1,3
Uge 41 16.885 488 2,9 18.453 562 3,0  463.819 5.954 1,3
Uge 42 15.924 573 3,6 15.472 673 43  627.408 11.282 1,8
Uge 43 19.457 795 41 19.401 984 51 830.417 15.441 1,9
Uge 44 35.667 1.580 4,4 30.998 2.119 6,8 1.017.307 19.036 1,9
Uge 45 47.137 2.263 4.8 39.324 2.939 7,5 1.300.278 27.478 2,1
Uge 46 53.360 2.736 51 43.393 3.409 7,9 1.387.169 34.360 2,5

Marketallet blandt bgrn forventes at vaere sterre i starten af epidemien, hvor bgrn kun blev testet,
hvis de var symptomatiske. Den varierende testaktivitet blandt barn i lgbet af epidemien forventes
saledes at have indflydelse pa tallet, som derfor ma fortolkes med forbehold.

Af tabel 4 fremgar det, at mellem 1,1 % og 6,9 % af bgrn i alderen 0-15 ar har haft en positiv
SARS-CoV-2 PCR-test inden for de seneste 6 maneder og ma forventes at have en vis immunitet.
Flest barn i skolealderen (dvs. 6 ar og derover) er testet positiv. Dvs. at selvom antallet af smittede
barn er steget betydeligt siden august 2021, er det fortsat fa procent af en argang, der er blevet smit-
tet. Estimaterne er formentlig konservative. For det farste er tallet opgjort for de seneste 6 maneder.
Varigheden af naturligt erhvervet immunitet mod SARS-CoV-2 er imidlertid ikke kendt og det er
muligt, at den varer leengere end 6 maneder, ligesom den erhvervede immunitet sandsynligvis vil
veere varierende. Desuden ma der antages at vaere et mgrketal for bgrn, som ikke er blevet testet
pga. asymptomatisk infektion, et mildt sygdomsforlgb, eller som af personlige grunde ikke har gn-
sket at blive testet.

Der findes ingen nationale malinger af serologi blandt bgrn i alderen 5-11 ar, som indikator for im-

munitet erhvervet ved infektion med SARS-CoV-2. Statens Serum Institut har tidligere undersggt
forekomsten af antistoffer mod SARS-CoV-2 blandt tilfeeldigt udvalgte uvaccinerede personer.
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Frem til juli 2021 fandt man, at ca. 7,1% af de 12-19-arige havde antistoffer mod SARS-CoV-2,
mens estimeret 8,6% (sikkerhedsinterval 7,6-9,6%) af den samlede befolkning havde veeret smit-
tet. !

De svenske sundhedsmyndigheder har 20. sept. — 3. okt. 2021 undersggt forekomsten af antistoffer i
overskydende blod fra blodprever indsamlet fra laboratorier i 8 regioner. Gennemsnitligt fandt man
antistoffer i 76% af blodprgverne; antistofferne kan skyldes savel infektion som vaccination mod
COVID-19. Man fandt, at 81,1% (95% CI 75,5-86,0%) af de 16-19-arige havde antistoffer pa et
tidspunkt, hvor 64% af argangene havde fuld effekt af deres primeervaccination (dvs. 14 dage efter
2. dosis). Blandt de 0-11-arige havde 28,4% (95% CI 24,8-32,2%) antistoffer mod 39,5% (34,4-
44,8%) af de 12-15-arige. Ingen i aldersgrupperne 0-11 ar og 12-15 ar var vaccineret pa undersggel-
sestidspunktet*2, | Sverige har skoler ikke veeret lukket under epidemien, hvorfor det ma forventes,
at flere bgrn har veeret udsat for smitte end i Danmark.

Det amerikanske smitteagentur (CDC) anslar, at ca. 38% (95% CI 36-40%) af de 5-11-arige har an-
tistoffer mod SARS-CoV-2, hvilket er hgjere end de voksne, men sammenligneligt med de 12-17-
arige.®®

Det ma antages, at estimaterne baseret pa testsvar er et underestimat af antallet af barn med antistof-
fer mod SARS-CoV-2, mens det formentlig ligger lavere end tallet i Sverige, som har haft feerre re-
striktioner i institutioner og pa skoler end i Danmark og serligt, i 1. halvdel af 2021 et betydeligt
hgjere smittetryk end registreret i Danmark. Til videre brug af beregninger vedrgrende immunitet i
befolkningen anvendes derfor et spaend for den erhvervede immunitet blandt bgrn pa 5-11 ar, pa 10
til 30%.

Sygdomsbyrde

Indlagte med positivt preovesvar for SARS-CoV-2

Antal indlagte med SARS-CoV-2 opgares ved treek fra Landspatientregisteret, som automatisk sam-
menkgres med den danske mikrobiologidatabase (MiBa), der overvager smitsomme sygdomme og
mikroorganismer pa nationalt niveau, herunder positive og negative prgver for SARS-CoV-2. Antal
indlagte med SARS-CoV-2 defineres som indlagte med en positiv test inden for 14 dage for indlaeg-
gelse. Personer, der testes positiv for SARS-CoV-2 under en indlaeggelse, bliver ogsa registreret
som en covid-19-relateret indlaeggelse.

41 Den Nationale Praevalensundersggelse. Resultaterne fra 5. runde af praevalensundersggelsen med 75.000
udtrukne borgere, uge 19-23, 2021.

42 Folkhalsomyndigheten: Covid-19:Pavisning av antikroppar mot SARS-CoV-2 i blodprov fran 6ppenvarden
Uppdaterad 2021-10-28 med data fér prover insamlade vecka 38 och 39, 2021.

43 Slides fra ACIP mgde 2.-3. november 2021: https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-11-
2-3/03-COVID-Jefferson-508.pdf
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Antallet af indlagte med SARS-CoV-2 er stigende, og der er per 21. november 2021 ca. 436 ind-
lagte, hvoraf 50 er indlagte pa intensiv. Pa trods af den store stigning i antallet af smittede med
SARS-CoV-2 ses der ikke helt den samme veekst i antallet af indlagte. Dette kan i hgj grad tilskri-
ves vaccination mod COVID-19, men ogsa at det i hgjere grad er de yngre aldersgrupper, der driver
smitten — aldersgrupper der i udgangspunkt ikke bliver alvorligt syge, og indleeggelseskraevende
som fglge af COVID-19. Saledes ses det, at antallet af bgrn som bliver indlagt pga. COVID-19 er
lavt og belastningen af sygehusveaesenet for denne aldersgruppe er meget begraenset, sammenlignet
med gvrige kendte infektigse sygdomme.

Det er forventningen, at en vis andel af de indlagte vil vere indlagt af anden arsag end COVID-19,
men veere testet positiv i forbindelse med screening i en 14 dages periode op til indleeggelse. Serligt
for barn og de yngre aldersgrupper vil andelen der indleegges af anden arsag end COVID-19 vere
starre.

Nedenstaende figur 2 viser incidensen af indleeggelser med en positiv test for SARS-CoV-2 blandt
bern i alderen 1-11 ar, siden epidemiens begyndelse. Samlet er der registreret 179 indleeggelser af
barn i alderen 1-11 ar testet positiv for SARS-CoV-2. Der har i alt vaeret 3 dgdsfald. Af figuren ses
det totale antal indleeggelser, samt det estimerede antal bgrn (1-11 ar), der er indlagt pga. COVID-
19, muligvis pga. COVID-19 hhv. pga. anden sygdom, hvor en positiv test for SARS-CoV-2 er et
bifund. Opdelingen er foregaet pa baggrund af et endnu ikke feerdigvalideret arbejde, der pagar pa
Statens Serum Institut, hvor indleeggelser kategoriseres pa baggrund af indlaeggelsestid med
konkrete diagnoser, udfgrte procedurer mv. Resultaterne er derfor forlgbige, da der pagar en
validering i paediatrisk regi. Med den anvendte algoritme fremgar det, at COVID-19 var hovedarsa-
gen til indleeggelse blandt 86 (48%) af barnene. Heraf havde 47 (56 %) af indleeggelserne en varig-
hed pa mere end 12 timer (figur 2). For 23 af de 179 indlagte barn med en positiv SARS-CoV-2
test, kan det ikke afgares, om den primere arsag til indleeggelse var COVID-19 eller anden sygdom,
mens 70 af de 179 indleeggelser med et positivt pravesvar skannes at veere pga. andre arsager end
COVID-19, og hvor den positive SARS-CoV-2 test saledes var et bifund. Figuren viser ogsa, at der
overordnet set bliver indlagt meget fa bgrn pga. COVID-19, og at der ikke er nevneverdige ud-
sving i incidensen over tid.
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Figur 2: Incidens af indleeggelser med positiv SARS-CoV-2 test blandt bgrn 1-11 ar.
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Note til figur 2: Tallene er opgjort pa antal (i) indlagt pa grund af COVID-19, (ii) maske pga. COVID-19 og (iii) ikke
pga. COVID-19. Opgerelsen er baseret pa en endnu ikke faerdigvalideret algoritme udviklet af Statens Serum Institut.
Derudover er data for november og til dels oktober inkomplette og dermed ikke sammenlignelige med gvrige maneder.

Figur 3: Liggetid over og under 12 timer blandt bgrn (1-11 ar) indlagt med en positiv test for
SARS-CoV-2
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Note til figur 3: Tallene er opgjort pa antal indlagt pa grund af COVID-19, méske pga. COVID-19 og ikke pga. CO-
VID-19. Opgarelsen er baseret pa en endnu ikke feerdigvalideret algoritme udviklet af Statens Serum Institut.

22



I de gvrige aldersgrupper har fordelingen af hhv. vaccinerede og uvaccinerede blandt indlagte pati-
enter @ndret sig saledes, at ca. 2/3 af de indlagte udgeres af personer, som er primzrvaccinerede,
hvor fordelingen i midten af september udgjordes af cirka 40% primervaccinerede. Det er forven-
tet, at jo starre en andel af befolkningen, der er vaccineret, desto flere gennembrudsinfektioner vil
man se blandt de vaccinerede. Derudover er der relativt flere indlaeggelser pa sygehusene af perso-
ner, som ikke er vaccineret, i forhold til den andel de udger af befolkningen, hvor stgrstedelen er
vaccineret.

Der har ikke veret starre stigninger i belastningen af vaccinerede +80 arige patienter siden midten
af oktober, hvor antallet har veeret stabilt. Der er dermed indikationer af at revaccinationsindsatsen i
den ldre del af befolkningen har en begyndende effekt.

Figur 4: Antal indlagte med en positiv test for SARS-CoV-2 blandt vaccinerede/revaccinerede
fordelt pa vaccinationsstatus, i perioden september til november 2021
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Forekomst af MIS-C efter SARS-CoV-2 infektion

Statens Serum Institut overvager hver maned forekomsten af Multi Inflammatory Syndrome in
Children (MIS-C) og sammenligner med forekomsten af lignende symptombilleder tidligere ar (Ka-
wasakis syndrom m.fl). Tilstanden MIS-C beskrives nermere pa side 26. Nedenstaende figur 5 vi-
ser forekomsten af MIS-C i 2021 samt forekomsten af Kawasakis syndrom fra 2017 til 2021. | over-
vagningsdata fra Statens Serum Institut er der i 2021 rapporteret 29 tilfeelde af MIS-C blandt barn,
som havde veeret smittet med SARS-CoV-2. Medianalderen var 5 ar. Der ses i nedenstdende opge-
relser ingen stigning i antallet af MIS-C i efterdrsmanederne 2021, hvor smitten blandt barn er ste-
get. Men tallene er sma og dertil kan forsinkelser i indrapporteringen ikke udelukkes. MIS-C opstar
ca. 2-6 uger efter infektion med SARS-CoV-2 og det er ikke usandsynligt, at der vil ses stigninger i
antallet af MIS-C i takt med stigende smittetal blandt barn.
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Figur 5: Forekomsten af MIS-C (Multi Inflammatory Syndrome in Children) og Kawasakis
syndrom blandt bgrn 2017-2021 (data opgjort 23. november 2021)

Mukokutant lymfeknudesyndrom (Kawasaki)
15 4
1244,
g - / -._“
G - “‘“‘RL_‘“{__ :\'{ N \ . e el
3- / S S
o _
Multisystem Inflammatory Syndrome in Children (MIS-C)
15 4
12
] o
=
(5]
ﬁ -
34 —_———
{] =
Multisystem inflammatorisk syndrom associeret med COVID-18
15 4
12
g -
E -
34
0 -
T T T T T T T I T T T T
1 2 3 4 5 5] T & ] 10 1 12
month
year
20017 ------ 2018 2019
2020 ——-—- 2021

Vidensgrundlag vedr. alvorlig COVID-19 sygdom og sjeeldne, alvorlige komplikatio-
ner til COVID-19 hos bgrn i alderen 5-11 ar

Sundhedsstyrelsen har ugentligt og senest i uge 47 foretaget en systematisk litteratursggning for at
identificere relevante studier vedr. sygelighed blandt bgrn i alderen 0-15 ar diagnosticeret med CO-
VID-19 infektion.** Nedenstaende afsnit tager udgangspunkt i litteratursggningen, som yderligere er
suppleret med relevante studier identificeret via gennemgang af referencelister, sagninger efter ny-
lige publikationer, som endnu ikke er indekseret mv.

44 Sundhedsstyrelsen sagsnummer 05-0600-1224.
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| gennemgangen af international litteratur skal der tages en reekke forbehold, nar fund overfares til
en dansk kontekst. Der kan eksempelvis vaere forskelle i sociogkonomi, epidemistatus, kontaktmgn-
stre mv., der medfarer, at fund ikke kan relateres direkte til en dansk kontekst.

Alvorlig COVID-19 sygdom

Barn, der bliver smittet med SARS-CoV-2, har oftest milde symptomer og mange barn der er smit-
tet med SARS-CoV-2 vil veere asymptomatiske.*>#%47 Bgrn har en lavere risiko for at udvikle et al-
vorligt forlgb end voksne og risikoen for dedsfald som fglge af COVID-19 er lav for bagrn, selv
blandt bern med underliggende sygdomme, herunder nedsat immunforsvar og/eller kreeftsyg-
dom.*®4° | en raekke systematiske litteraturgennemgange fandt man, at ca. 5% af bgrn og unge under
18 ar (ét studie med bgrn/unge under 21 ar) udvikler alvorlig COVID-19, samt at dedeligheden var
lav, ansléet fra O til mindre end 1%.50-51:525354.5556 Estimaterne for, hvor mange barn, der bliver ind-
lagt pa intensiv afdeling varierer betydeligt pa tveers af de identificerede studier og afspejler for-
mentlig forskellig klinisk praksis.

Der er i litteratursggningen identificeret en reekke studier vedr. komplikationer ifm. COVID-19
blandt barn, herunder neurologiske symptomer, sepsis og diabetisk ketoacidose, foruden myokardi-
tis, perikarditis og MIS-C, som er beskrevet nedenfor. Der foreligger endnu fa studier vedr. alvor-
lighedsgraden som fglge af infektion med Delta-varianten.

4 Rubens JH, Akindele NP, Tschudy MM, Sick-Samuels AC. Acute covid-19 and multisystem inflammatory syndrome
in children. BMJ. 2021 Mar 1;372:n385.

46 Viner RM, Ward JL, Hudson LD, et al. Systematic review of reviews of symptoms and signs of COVID-19 in chil-
dren and adolescents. Arch Dis Child. 2020;archdischild-2020-320972

47 Irfan O, Muttalib F, Tang K, Jiang L, Lassi ZS, Bhutta Z. Clinical characteristics, treatment and outcomes of paediat-
ric COVID-19: a systematic review and meta-analysis. Arch Dis Child. 2021;106(5):440-448

48 WHO Scientific Brief 29. sept. 2021: https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-Chil-
dren_and_adolescents-2021.1

49 ECDC 1. juni 2021: https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Interim-public-health-considerations-
for-COVID-19-vaccination-of-adolescents.pdf

%0 Shah K, Upadhyaya M, Kandre Y et al. Epidemiological, Clinical and Biomarker Profile of Pediatric Patients In-
fected with COVID-19 QJM : monthly journal of the Association of Physicians 2021

51 Badal S, Thapa Bajgain K, Badal S et al. Prevalence, clinical characteristics, and outcomes of pediatric COVID-19: A
systematic review and meta-analysis. Journal of clinical virology: the official publication of the Pan American Society
for Clinical Virology 2021;135():104715 2021

52 Cui, X, Zhao, Z, Zhang, T et al. A systematic review and meta-analysis of children with coronavirus disease 2019
(COVID-19). Jour-nal of medical virology 2021;93(2):1057-1069 2021

58 Amaral, L, Luis A, Gallardo E et al. COVID-19 in children: a systematic review and meta-analysis Current Topics in
Virology 2020;17():1-49 2020

% Liu C, He Y, Liu L et al. Children with COVID-19 behaving milder may challenge the public policies: a systematic
review and meta-analysis. BMC pediatrics 2020;20(1):410 2020

%5 Levin, Andrew T.; Hanage, William P.; Owusu-Boaitey, Nana; Cochran, Kensington B.; Walsh, Seamus P.; Meyero-
witz-Katz, Gideon. Assessing the age specificity of infection fatality rates for COVID-19: systematic review, meta-anal-
ysis, and public policy implications. European journal of epidemiology 2020;35 (12):1123-1138 2020

% Kitano et al. 2021. The differential impact of pediatric COVID-19 between high-income countries and low- and mid-
dle-income countries: A systematic review of fatality and ICU admission in children worldwide. PloS one
2021;16(1):0246326 2021.

25


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-Children_and_adolescents-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-Children_and_adolescents-2021.1
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Interim-public-health-considerations-for-COVID-19-vaccination-of-adolescents.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Interim-public-health-considerations-for-COVID-19-vaccination-of-adolescents.pdf

Efter Delta-varianten er blevet den altdominerende, er der flere barn, der bliver smittet med SARS-
CoV-2.>" Amerikanske CDC har rapporteret om stigende smittetal blandt 0-17-arige og besag i
akutmodtagelser og over 3 x flere indleeggelser blandt barn i de stater, hvor der var den laveste vac-
cinationstilslutning blandt barn over 12 &r.%® Blandt voksne giver Delta-varianten hgjere risiko for
indleeggelseskraevende sygdom sammenlignet med tidligere varianter®®®°, men det er endnu uvist,
om de hgjere indlaeggelsesrater blandt barn skyldes, at Delta-varianten forarsager mere alvorlig syg-
dom, eller om de stigende indleeggelsestal afspejler, at Delta-varianten er mere smitsom og at flere
derfor bliver smittet og syge. | USA har ca. 1/3 af de 5-11-drige barn, som bliver indlagt med CO-
VID-19, endvidere behov for indleeggelse pa intensiv afdeling.*

| Danmark er der ikke set tilsvarende stigninger i antallet af COVID-19-indlzeggelser blandt bgrn.
Dette pa trods af en stigning i antal smittede i aldersgruppen 5-11 ar (jf. ovenstaende afsnit).

Multisystem inflammatory syndrome in children (MIS-C) ifm. SARS-CoV-2 infektion

Infektion med SARS-CoV-2 har vist sig i sjeeldne tilfeelde at udlgse et syndrom med sveaer systemisk
inflammation, blandt bgrn kaldet multisystem inflammatory syndrome in children (MIS-C).5263:64
Den tilsvarende tilstand for voksne kaldes MIS-A (A for adult). Tilstanden er alvorlig og kraever
ofte indlaeggelse pa intensivafdeling, men prognosen blandt bgrn i Danmark er god. MIS-C er nar-
mere beskrevet i notatet Vedr. vaccination af barn pa 12-15 ar samt i Retningslinje for handtering
af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinationsprogram.

Et dansk studie har opgjort data vedr. MIS-C pa danske padiatriske afdelinger.®® Baseret p& afdelin-
gernes egne data, blev i alt 23 bgrn i perioden 1. marts 2020 til 28. februar 2021 diagnosticeret med
MIS-C. Median-alderen for de indlagte barn var 8 ar (aldersspand 2-17 ar) og den gennemsnitlige

57 pettoello-Mantovani M, Carrasco-Sanz A, Huss G et al. Viewpoint of the European Pediatric Societies over Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Vaccination in Children Younger Than Age 12 Years
Amid Return to School and the Surging Virus Variants. J Pediatr. 2021 Sep 15:50022-3476(21)00886-6.

%8 Siegel DA, Reses HE, Cool AJ, et al. Trends in COVID-19 Cases, Emergency Department Visits, and Hospital Ad-
missions Among Children and Adolescents Aged 0-17 Years - United States, August 2020-August 2021. MMWR Morb
Mortal Wkly Rep. 2021 Sep 10;70(36):1249-1254.

59 Wise J. Covid-19: Delta variant doubles risk of hospital admission compared with alpha variant, study shows. BMJ.
2021 Sep 1;374:n2152.

8 Twohig KA, Nyberg T, Zaidi A et al. Hospital admission and emergency care attendance risk for SARS-CoV-2 delta
(B.1.617.2) compared with alpha (B.1.1.7) variants of concern: a cohort study. Lancet Infect Dis. 2021 Aug 27:51473-
3099(21)00475-8. doi: 10.1016/S1473-3099(21)00475-8. Epub ahead of print.

61 ACIP 2. november 2021: https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-11-2-3/08-COVID-
Oliver-508.pdf

82 Feldstein LR, Rose EB, Horwitz SM et al. Multisystem Inflammatory Syndrome in U.S. Children and

Adolescents. N Engl J Med. 2020 Jul 23;383(4):334-346.

8 Hartling UB, Andersen H, Nilsson AC et al. Ugeskr Lager 2020;182:V06200431

8 Rubens JH, Akindele NP, Tschudy MM, Sick-Samuels AC. Acute covid-19 and multisystem inflammatory syndrome
in children. BMJ. 2021 Mar 1;372:n385.

8 Holm M, Hartling UB, Schmidt LS et al. Multisystem inflammatory syndrome in children occurred in one of four
thousand children with severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. Acta Paediatrica. 2021;110:2581-2583.
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indleeggelsestid var 8 dage (range 3-24 dage). Alle bgrnene modtog medicinsk behandling og ingen
dade. Forfatterne antog, baseret pa data for de 12-17 arige i den nationale praevalensundersggelse, at
ca. 8,1% af alle bgrn < 18 ar havde veeret smittet med SARS-CoV-2. Derved estimerede de, at inci-
densen af MIS-C var 1 per 4.100 bgrn smittet med SARS-CoV-2. De danske estimater for MIS-C er
vaesentlig lavere end tilsvarende estimater fra udlandet, hvilket forfatterne til dels tilskriver mere
palidelige danske data vedr. seropravalens sammenlignet med data fra udlandet, der kan veere base-
ret pa en selektiv test-strategi. Endvidere kan en starre grad af sociogkonomiske forskelle forment-
lig forklare nogle af de observerede forskelle, ligesom adgang til specialistbehandling og den rette
medicinske behandling muligvis kan forklare, at dgdeligheden i Danmark er lavere end i udlandet.
Det bemeerkes i gvrigt, at data er opgjort, far Delta-varianten blev introduceret i Danmark og far der
sas stigende smittetal blandt bgrn.

Et endnu ikke publiceret dansk registerstudie, der omfatter ca. 60.000 danske bgrn under 18 ar, som
testede positiv for SARS-CoV-2, finder en forekomst af MIS-C pa ca. 1 per 2.100 bgrn (95% kon-
fidensinterval 1.500-3.400) med dokumenteret SARS-CoV-2 infektion. Estimatet er udelukkende
baseret pa barn, der er testet positiv for SARS-CoV-2 og bar derfor ikke generaliseres til risikoen
blandt alle bgrn der smittes med SARS-CoV-2%,

Kardielle komplikationer ved COVID-19

Sundhedsstyrelsen foretager en lgbende litteratursggning vedrerende risikoen for kardielle kompli-
kationer blandt bgrn i alderen 0-15 &r, der smittes med COVID-19%". Der er foretaget sggning til og
med uge 46 2021. | alt er der identificeret 4 systematiske reviews og 25 primarstudier. | bilag 2
gennemgas de systematiske reviews, som pa baggrund af metodologien giver anledning til sterst til-
tro til data. Desuden gennemgas enkelte primerstudier.

Samlet set viser studierne, at COVID-19 typisk har et mildere forlgb blandt bgrn end blandt voksne.
Der er imidlertid publiceret studier med talrige eksempler pa alvorlige kardielle komplikationer hos
bgrn smittet med COVID-19, om end de forekommer sjeldent i forhold til antallet af smittede.
Blandt disse er bl.a. myokardieskade, hjertesvigt, myokarditis og MIS-C med involvering af hjertet.
Blandt de rapporterede tilfeelde af kardielle komplikationer er ogsa enkelte tilfeelde med dgdelig ud-
gang. Risikoen for kardielle komplikationer synes starst blandt barn med forudgaende komorbiditet,
men der er ogsa eksempler pa tidligere raske bgrn, der udvikler alvorlige kardielle komplikationer
til COVID-19 infektion.

Senfglger efter COVID-19

Som led i Sundhedsstyrelsens arbejde med anbefalinger vedragrende organisering af indsatsen for
patienter med langvarige symptomer ved COVID-19% blev der foretaget en afdaekning af forekom-
sten af senfglger blandt barn efter et COVID-19 forlgb. Der er foretaget en systematisk sggning, der

% Kildegaard H et al. manuskript under peer-review
57 Sundhedsstyrelsen. Sagsnummer 05-0600-1224
8 Sundhedsstyrelsen. Senfalger efter COVID-19. https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Senfoelger-efter-COVID-19
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daekker perioden 14. december 2020 til 7. juli 2021 som status®. Der er en betydelig variation i no-
menklaturen og den tidramme, de enkelte studier anvender i deres vurdering af senfglger efter CO-
VID-19 infektion. I alt blev der identificeret 14 studier, der vedrgrte senfglger efter COVID-19
blandt bgrn, i den systematiske sggning. Desuden er der suppleret med studier identificeret efterfal-
gende blandt andet via anbefalinger vedrgrende senfglger efter COVID-19 udgivet af det britiske
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)™. Heri anbefales, at post-COVID-19 syn-
drom anvendes til at betegne symptomer, der udvikler sig under eller efter COVID-19 infektion, og
som varer ved i flere end 12 uger, og som ikke kan forklares ved en anden diagnose, mens sympto-
mer med leengere end 4 ugers varighed ogsa vurderes selvsteendigt. De vigtigste studier gennemgas
i bilag 3.

Hos flertallet af barn er COVID-19 infektion karakteriseret ved et mildt forlgb med begraensede
symptomer. Generelt oplever yngre bgrn ferre symptomer end &ldre bgrn. Bade blandt yngre og
eldre barn ses dog eksempler pa leengerevarende COVID-19 forlgh med symptomvarighed, der
straekker sig over mange uger. Senfglger efter COVID-19 kan opstd, selvom det primeere infektions-
forlagb ikke er indleeggelseskraeevende. Blandt de bgrn, der udvikler senfalger efter COVID-19, min-
der symptomerne meget om symptombilledet i forbindelse med senfglger efter COVID-19 hos
voksne. Blandt de rapporterede symptomer var saledes treethed, sgvnlgshed, nedsat/zndret lugte-
sans, hovedpine, andengd, led- og muskelsmerter, koncentrationsbesvaer m.fl.

De 5-11-ariges rolle i epidemien

Barns bidrag til samfundssmitte afhenger bade af barnenes risiko for selv at blive smittet med
SARS-CoV-2, graden af symptomer, antallet af sociale kontakter og smitteforebyggende adfeerd.
Desuden vil antallet af bgrn diagnosticeret med SARS-CoV-2 afhange af teststrategien, og det kan
saledes vaere vanskeligt at ssmmenligne smitterisiko blandt barn pa tvaers af studier og lande.

Der har tidligere vaeret konsensus om, at bgrn, som er smittet med SARS-CoV-2, smitter mindre
end voksne. Dette er beskrevet yderligere i notatet Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar.”* Nyere
studier viser dog, at den lavere smitte blandt bgrn i starten af pandemien muligvis primart var dre-
vet af adferdsaendringer.”? Desuden har introduktionen af den mere smitsomme Delta-variant med-
fort, at der siden det tidligere efterar 2021 er set et stigende antal smittede bgrn, bade i Danmark og
de fleste gvrige europaiske lande. Alene det store antal tilfeelde blandt bgrn vil veere en vigtigt fak-
tor for at den afledte smitte fra bgrn til familie og personer omkring bgrnene stiger.

8 Sundhedsstyrelsen. Sagsnummer 005-0600-1224

O NICE. COVID-19 rapid guideline: managing the long-term effects of COVID-19. 11. November 2021.
https://www.nice.org.uk/guidance/ng188

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

2 Coffin SE, Rubin D. Yes, Children Can Transmit COVID, but We Need Not Fear. JAMA Pediatr. Published online
August 16, 2021.
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Praeliminare og forelgbige analyser af danske data fra SSI tyder pa, at 31% af den smitte, der kan
spores og som forklarer 17% af de samlede antal smittetilfeelde i perioden 1. september 2021 til 1.
november 2021, kom fra ikke-vaccinerede barn i aldersgruppen 6-13 ar. Opdelt kom 23% af smitte
fra aldersgruppen 6-11 arige og 8 % af smitten kom fra gruppen af 12-13 arige, der ikke er vaccine-
ret. | modsatning hertil kom under 0.2 % af smitten fra gruppen af 12-13 arige, der er vaccineret, og
som i samme periode udgjorde mere end halvdelen af de 12-13 arige. Data er som navnt forelgbige
og stadig under udarbejdelse. Ovennavnte data er derfor ikke publiceret, og skal derfor fortolkes
med forbehold. Derudover viser data ikke i hvilket omfang smitte fra uvaccinerede bgrn bidrager til
indleeggelser med COVID-19 sygdom. Det ma dog forventes at smitte fra uvaccinerede bgrn for-
planter sig fra hustanden, og videre ud i samfundet.

| en metaanalyse (dvs. en samlet analyse af flere studier) blev der ikke fundet forskelle ift. smitte-
spredning eller modtagelighed over for smitte mellem aldersgrupper (0-9 ar, 10-19 ar, 20-39, 40-59
&r og 60+ ar).” Et amerikansk studie med 1.236 deltagere fra 310 husstande viste, at barns risiko
for at blive smittet med SARS-CoV-2 var sammenlignelig med voksnes (incidensrate pa 6,3 [95%
Cl3,6-11,0], 4,4 [2,5-7,5], 6,0 [3,0-11,7] og 5,1 [3,3-7,8] per 1.000 personuger for hhv. 0-4-arige,
5-11-arige, 12-17-arige og >18-arige). Barn havde dog oftere asymptomatisk infektion.”

To danske studier (pre-prints) viser, at risikoen for at videregive smitte inden for husstanden er fal-
dende med alder for bgrn og unge < 20 ar og stiger med alderen blandt voksne >20 ar. Herudover
tyder data pa, at den hgjeste risiko for at videregive smitte i en husstand er fra bgrn 0-14 ar til de 20-
39 arige, hvilket afspejler den nare kontakt mellem bgrn og foreaeldre. Studierne viser ogsa, at de
yngste barn i alderen 0-5 ar og 5-10 ar har hgjere odds for at smitte deres husstandskontakter sam-
menlignet med 15-20- &rige.”>® Dette er i overensstemmelse med en raekke udenlandske studier,
som viser, at serligt de yngste bgrn, som ikke kan selvisolere og har svart ved at efterleve generelle
smitteforebyggende rad, kan videregive smitte til deres foraeldre og sgskende.”’ Et yderligere studie

8 Thompson H, Mousa A, Dighe A et al. Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Setting-
specific Transmission Rates: A Systematic Review and Meta-analysis, Clinical Infectious Diseases, Volume 73, Issue 3,
1 August 2021, Pages e754—e764

"4 Dawood FS, Porucznik CA, Veguilla V, et al. Incidence Rates, Household Infection Risk, and Clinical Characteristics

of SARS-CoV-2 Infection Among Children and Adults in Utah and New York City, New York. JAMA Pediatr.
2021;10.1001/jamapediatrics.2021.4217. doi:10.1001/jamapediatrics.2021.4217

S Lyngse FP, Mglbak K, Franck KT et al. Association between SARS-CoV-2 Transmissibility, Viral Load, and Age in
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undersggte, hvordan smitterisikoen udviklede sig i forbindelse med introduktionen af en mere smit-
som variant, Alpha-varianten, og data tyder pa at risikoen stiger multiplikativ, hvilket betyder, at
smitterisikoen fra yngre bgrn stiger absolut mere end smitterisikoen fra aldre barn’®,

Et canadisk studie fandt, at oddsene for at bgrn i alderen 0-3 ar, der er smittet med SARS-CoV-2
videregiver smitte til husstandskontakter er 1,43 gange starre (95% CI 1,17-1,75) sammenlignet
med bgrn og unge i alderen 14-17 ar. Tallene stammer fra en undersggelse af 6.280 husstande, hvor
et barn var smittet med SARS-CoV-2. Studiet blev udfart i perioden juni til december 2020, dvs. fgr
vaccination mod COVID-19 blev pabegyndt og fer Delta-varianten gjorde sit indtog. | 27,3% af
husstandene blev mindst én, og median 2, af barnets husstandskontakter smittet.

| forbindelse med et smitteudbrud pa en lejrtur i Georgia, USA, var der 224 smittede med SARS-
CoV-2 i alderen 7-19 ar. Efterfglgende blev 377 ud af i alt 526 (72%) husstandskontakter til de
smittede, testet for SARS-CoV-2, hvoraf 12% testede positiv. Videregivelse af smitte med SARS-
CoV-2 til husstandskontakter fandt sted i 35/194 husstande (18%). 10% af de smittede blev indlagt;
deriblandt var der ingen under 18 ar. Flest &ldre bgrn og unge kunne overholde smitteforebyggende
tiltag som fx at holde afstand, og der var en lavere risiko for, at husstandskontakter blev smittet hvis
den der var smittet med SARS-CoV-2 havde holdt afstand (justeret odds ratio for at blive smittet
0,4 [95% CI 0,1-0,9]) for husstandskontakter til smittede, der havde vs. ikke havde holdt afstand).
Studiet blev udfgrt far introduktion af Delta-varianten.”

Kontaktmgnstre

Antallet af daglige kontakter blandt ”smittebaerende kontakter” har varieret i lobet af epidemien alt
efter restriktioner og opfattelsen af risiko for smitte i befolkningen. Ophavelsen af alle restriktioner
betyder, at niveauet af smittebaerende kontakter forventeligt vil veaere tilsvarende som nu, men at
bedre hygiejne og opmaerksomhed pa Sundhedsstyrelsens smitteforebyggende anbefalinger, i nogen
grad vil andre tidligere kontaktmgnstre fra far epidemiens start, saledes at kontaktmgnsteret ikke
ngdvendigvis vil betyde helt s& mange smittebeaerende kontakter som fagr epidemiens udbrud.

Kontaktmgnstre for bgrn er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notater Notat vedr. vaccination af 12-
15-arige. Overordnet har bgrn og unge et hgjere antal daglige kontakter sammenlignet med voksne.
Ud over antallet af kontakter, har det ogsa betydning for smitteudbredelsen, hvem man har kontakt
med. Statens Serum Instituts ekspertgruppe for matematisk modellering har tidligere lavet beskri-
velser af, hvordan kontaktmatricer baseret pa udenlandske studier kunne se ud i en danske kontekst.

8 Lyngse, F. P., Mglbak, K., Skov, R. L., Christiansen, L. E., Mortensen, L. H., Albertsen, M. P., ... & Kirkeby, C. T.
(2021b). Increased Transmissibility of SARS-CoV-2 Lineage B. 1.1. 7 by Age and Viral Load: Evidence from Danish-
House-holds. MedRxiv. Accepted for publication in Nature Communications. https://www.medrxiv.org/con-
tent/10.1101/2021.04.16.21255459v1

8 Chu VT, Yousaf AR, Chang K et al. Georgia Camp Investigation Team. Household Transmission of SARS-CoV-2
from Children and Adolescents. N Engl J Med. 2021 Sep 2;385(10):954-956.
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Nedenstaende illustration af en dansk kontaktmatrice i et normalt abent samfund viser, at de fleste
har flest jeevnaldrende kontakter (mgrke farver), og at antallet af kontakter generelt er hgjere i den
yngre del af befolkningen (flere reekker med mark farve). Af figuren ses det, at sma barn ikke har

meget kontakt med personer i de &ldste alderskategorier (gule farver), men primart med sterre sg-
skende og deres forzeldre (grenne og bla farver).

60

Til aldersgruppe
40

20

— .
0 20 40 60
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Figur 6: Forventet kontaktmganster i et samfund uden restriktioner, illustreret ved matema-
tisk modellering®

Forventninger til den kommende vinter og saesoner

Samlet set har kombinationen af en forventet saesoneffekt, et fuldt abent samfund og dominans af
den meget smitsomme Delta-variant gjort, at smittekeeder blandt de uvaccinerede bgrn i skolealde-
ren, ikke leengere er selvlimiterende. Selv med det nuvearende smittetryk, hvor tet pa 1% af de 5-
11-arige smittes per uge, vil det vare mange uger fgr der opnas immunitet i et omfang, som ger, at
smittekaederne begranses uden brug af yderligere restriktioner.

Den meget hgje smitteforekomst, der lige nu ses i yngre aldersgrupper, vil medvirke til gget smitte
blandt uvaccinerede voksne og vaccinerede, som ikke har fuld effekt af vaccinen og som derfor har
en gget risiko for gennembrudsinfektion- og sygdom i den kommende tid.

Sundhedsstyrelsen har i notatet: Udfordring af sygehuskapaciteten i efterar og vinter 2021/20228!
lavet en risikovurdering af betydningen af gget smitte i samfundet set i forhold til hvor belastet sy-
gehusvaesenet er. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at sygehusene pa nuverende tidspunkt har et

80 Statens Serum Institut. 2021. https://files.ssi.dk/teknisk-gennemgang-af-modellerne-10062020

81 Sundhedsstyrelsen, d. 5. november 2021, Udfordring af sygehuskapaciteten i efterar og vinter 2021/2022
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Sygehuskapacitet/Styring-af-sygehuskapacitet-i-efteraar-og-vinter-2021-
2022.ashx?la=da&hash=C540178DF815821BDB17E304686E289C63E7BDCO
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stort pres pa akutafdelingerne og en hgj belaegning pa iser medicinske afdelinger. Patienterne ind-
leegges primart med andre helbredsproblemer end COVID-19 og influenza. Den samlede belastning
i sygehusvesenet lige nu skyldes dels mange indleggelser, men ogsa en reduceret sengekapacitet
grundet ferieafvikling, nedsat fleksibilitet og vakante stillinger. Det er Sundhedsstyrelsens vurde-
ring, at den forventede stigning i antallet af indlagte med COVID-19, influenza og andre smit-
somme sygdomme i de kommende uger vil medfare yderligere pres pa sygehuskapaciteten, og vil, i
varierende grad pa tvers af landet, udlgse et behov for at udskyde planlagte operationer og ambu-
lante besgg.

Der er pa baggrund af aktuelle erfaringer i Danmark tegn pa at revaccinationsindsatsen reducerer
risikoen for gennembrudsygdommen i den aldste del af befolkningen og det forventes, at revaccina-
tionsindsatsen vil bidrage til, at reducere antallet af indlagte med COVID-19. | lyset af det nuvee-
rende niveau af smitte med et gget antal indlaeggelser, vil det veere vasentligt at gge befolkningsim-
muniteten mest muligt mhp. at undga smittespredning i samfundet med konsekvens for personer i
gget risiko og sygehusveesenet.

Ses der lidt leengere ud i fremtiden forventes det, at der over tid vil opsta en ny ligevaegt mellem
smittespredning, immuniteten i befolkningen, og forekomsten af nye virusvarianter. En raeekke mu-
lige fremtidsscenarier pa leengere sigt er beskrevet i Ekspertgruppen om en langsigtet strategi for et
gendbnet Danmarks baggrundspapir om fremtidsscenarier.8? Blandt scenarierne naevnes muligheden
for, at der periodevist kan veere risiko for starre udbrud, eller at der i vinterhalvaret kan ses opblus-
sen i smitte med risiko for epidemier. Aktuelt er Delta-varianten globalt den altdominerende vari-
ant, men SARS-CoV-2 @ndrer sig lgbende over tid og det er muligt, at der pa sigt vil opsta andre
varianter. Forelgbig ses en fortsat hgj effekt af vaccinerne mod Delta-varianten og der er tegn pa
krydsimmunitet, dvs. at immunitet udviklet efter vaccination eller infektion med andre varianter
ogsa yder delvis beskyttelse mod sygdommen, sarligt mod alvorlig COVID-19 og dad, til trods for
at virus har &ndret sig.2% Dette fanomen med krydsimmunitet kendes ogsa fra andre vira, som fx
influenzavirus, hvor der pa befolkningsniveau er tilstreekkelig hgj immunitet pga. krydsimmunitet
efter tidligere infektion/vaccination og hvor man derfor kan malrette gentagne vaccinationskampag-
ner mod udvalgte risikogrupper med en gget risiko for et alvorligt forlgb.

Immunitet

Immunitet kan opnas pa flere mader. Man kan enten erhverve den efter en overstaet infektion, eller
inducere den ved vaccination. For en naermere beskrivelse af kroppens immunforsvar, herunder

82 Baggrundspapir om fremtidsscenarier 2. sept. 2021: https://fm.dk/media/25239/1-baggrundspapir-fremtidsscena-
rier_a.pdf

8 Videnspapir om smitte og virusevolution 12. sept. 2021: https://fm.dk/media/25159/videnspapir-smitte-og-virusevo-
lution.pdf
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hvorledes der opstar hhv. erhvervet og induceret immunitet henvises til notat Vedr. vaccination af
barn pa 12-15 &rd4,

Immuniteten efter hhv. erhvervet infektion med SARS-CoV-2 og induceret via vaccination mod
COVID-19, er ikke perfekt. Det er velkendt, at immunforsvaret som en del af den naturlige aldring
svaekkes, og derfor kan &ldre have et nedsat immunrespons efter SARS-CoV-2 infektion eller vac-
cination. P4 samme made kan nogle personer med et svaekket immunforsvar, fx pga. visse heemato-
logiske sygdomme, immundampende medicin efter transplantation el.lign. reagere suboptimalt pa
vaccination. Samtidig ved vi at vaccinerne ikke er 100% effektive.

Immunitet er saledes ikke en absolut stgrrelse (immun/ikke-immun), men et kontinuum, hvor man
efter infektion eller vaccination vil veere mere eller mindre immun. Graden af immunitet vil variere
fra person til person og over tid. Ligeledes vil risikoen for at blive smittet afhaeenge bade af graden
af immunitet og graden af smitte man bliver udsat for, set i forhold til antallet af viruspartikler og
varigheden af kontakt med en smittet.

Det vides endnu ikke med sikkerhed, hvor lang tid man er immun efter infektion eller efter vaccina-
tion mod COVID-19, fordi langtidsopfalgning over flere ar i sagens natur ikke foreligger. Man ved

dog fra andre typer af coronavirus, at antistofniveauet efter infektion falder over tid og risikoen for

igen af fa en infektion pa et tidspunkt begynder at stige.

Pa trods af et endnu ufuldstendigt vidensgrundlag, tyder data pa, at faldet i den inducerede immuni-
tet kan vaere betydende efter 6 maneder. Vi ved ogsa, at faldet er mest udtalt blandt &ldre personer
og personer med underliggende sygdomme. Derudover ved vi, at der skal hgjere niveauer af anti-
stoffer til for at beskytte mod infektion med Delta-varianten. Med det formal at booste den induce-
rede immunitet tilbydes der i Danmark revaccination afhaengig af tid siden sidste stik i det primare
vaccinationsregime®®. Det er vist, at revaccination giver hgjere niveauer af antistoffer og at hgjere
niveauer af antistoffer giver bedre beskyttelse mod SARS-CoV-2, herunder mod Delta-varianten.
Det er imidlertid endnu usikkert, hvor meget ekstra beskyttelse revaccination giver imod infektion,
alvorlig COVID-19 og videregivelse af smitte.

Selv med en bred revaccinationsindsats, er det forventningen, at der vil veere personer og grupper,
hvor vaccineeffektiviteten fortsat er nedsat, og/eller hvor vaccineeffektiviteten vil falde over tid.
Dette vil forventeligt veere blandt ldre og visse patientgrupper, der ligegyldigt hvilken alder de
har, er serligt sarbare pga. fx cancerbehandling, transplantation, medfgdte immundefekter mv., og
de vil sdledes veere i gget risiko for et alvorligt forlgb som fglge af COVID-19.

Serligt vedrgrende immunitet blandt bgrn

8 Notat vedr. vaccination af bgrn pd 12-15 r d. 17. juni 2021: 170621-Notat-vedr_-vaccination-af-boern-paa-12-15-

aar.ashx (sst.dk)
85 Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE 1) - Sundhedsstyrelsen
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En vis andel af barn i alderen 5-11 ar har vearet smittet tidligere og vil have en grad af immunitet.
Der er begranset viden om, hvor lang tid og i hvor hgj grad immuniteten opretholdes efter infektion
hos barn. Nogle studier tyder pa, at bern, i hvert fald pa kort sigt (4-6 maneder) opretholder et anti-
stofrespons der er sammenligneligt med eller bedre end voksne®®®’. Der er imidlertid ogsa studier,
der tyder pa, at antistofresponset hos barn pa leengere sigt falder hurtigere hos bgrn end hos
voksne888°,

Ud fra den tilgengelige dokumentation fra studier af voksne kan det ikke entydigt konkluderes, om
vaccination generelt resulterer i bedre og mere lengerevarende immunitet end den der ses efter in-
fektion®%, Der er imidlertid dokumentation fra studier af voksne for, at en stor andel af tidligere
smittede ikke udvikler et mélbart antistofrespons®, og at vaccination gger immuniteten hos tidligere
smittede®°495%_ Der er ogsa dokumentation for, at den aktuelle store smittespredning med Delta-
varianten udfordrer immuniteten bade hos vaccinerede, der ikke tidligere er smittet, og hos uvacci-
nerede personer der tidligere er smittet med en anden variant end Delta®”. Ogsa barn med tidligere
dokumenteret COVID-19 infektion forventes derfor at have gavn af vaccination.

Vaccineeffektivitet

8 Garrido C, Hurst JH, Lorang CG, et al. Asymptomatic or mild symptomatic SARS-CoV-2 infection elicits durable
neutralizing antibody responses in children and adolescents. JCI Insight. 2021;6(17):e150909. Published 2021 Sep 8.
d0i:10.1172/jci.insight.150909

87 Dowell AC, Butler MS, Jinks E et al.Children develop robust and sustained cross-reactive spike-specific immune re-
sponses following SARS-CoV-2 infection. medRxiv [pre-print] 28. sept. 2021. doi:
https://doi.org/10.1101/2021.04.12.21255275

8 Bloise S, Marcellino A, Testa A, et al. Serum IgG levels in children 6 months after SARS-CoV-2 infection and com-
parison with adults. Eur J Pediatr. 2021;180(11):3335-3342. doi:10.1007/s00431-021-04124-w

8 | au EH, Hui DS, Tsang OT, et al. Long-term persistence of SARS-CoV-2 neutralizing antibody responses after in-
fection and estimates of the duration of protection. EClinicalMedicine. 2021;41:101174.
doi:10.1016/j.eclinm.2021.101174

% Shenai MB, Rahme R, Noorchashm N. Equivalency of Protection from Natural Immunity in COVID-19 Recovered
Versus Fully Vaccinated Persons: A Systematic Review and Pooled Analysis. medRxiv [pre-print] 21. Sept. 2021. doi:
https://doi.org/10.1101/2021.09.12.21263461

91 Bozio CH, Grannis SJ, Naleway AL, et al. Laboratory-Confirmed COVID-19 Among Adults Hospitalized with
COVID-19-Like HIness with Infection-Induced or mMRNA Vaccine-Induced SARS-CoV-2 Immunity — Nine States,
January—September 2021. MMWR Morb Mortal WKkly Rep 2021;70:1539-1544. DOI:
http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.mm7044el

92 Wei, J. Matthews P.C., Stoesser N. et al. Anti-spike antibody response to natural SARS-CoV-2 infection in the gen-
eral population. Nat Commun 12, 6250 (2021). https://doi.org/10.1038/s41467-021-26479-2

9 Shenai MB et al. (op.cit.)

% Havervall S, Marking U, Greilert-Norin N, et al.,Impact of SARS-CoV-2 infection on longitudinal vaccine immune
responses. medRxiv [pre-print] 21. Okt. 2021. doi: https://doi.org/10.1101/2021.10.16.21264948

% Wang Z., Muecksch F., Schaefer-Babajew D. et al. Naturally enhanced neutralizing breadth against SARS-CoV-2
one year after infection. Nature 595, 426-431 (2021). https://doi.org/10.1038/s41586-021-03696-9

% Planas D., Veyer D., Baidaliuk A. et al. Reduced sensitivity of SARS-CoV-2 variant Delta to antibody neutralization.
Nature 596, 276-280 (2021). https://doi.org/10.1038/s41586-021-03777-9

% ECDC. Rapid Risk Assessment: Assessing SARS-CoV-2 circulation, variants of concern, non-pharmaceutical inter-
ventions and vaccine rollout in the EU/EEA, 16th update. 30. Sept. 2021. https://www.ecdc.europa.eu/sites/de-
fault/files/documents/covid-19-rapid-risk-assessment-16th-update-september-2021.pdf
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Nedenfor gennemgas viden vedr. vaccineeffektivitet fra litteraturen, samt den danske overvagning.

Vaccineeffektivitet ift. infektion med SARS-CoV-2 og alvorlig COVID-19 sygdom
Sundhedsstyrelsen har i offentliggjorte notater vedrgrende revaccination redegjort for immuniteten
efter primaervaccination mod COVID-19%, Denne redegarelse bygger pa en systematisk litteratur-
sggning®.

Af Sundhedsstyrelsens seneste notat vedr. Revaccination for personer feerdigvaccineret efter 1. juli
2021% opsummeres viden fra en raekke studier, der har vurderet risikoen for gennembrudsinfektion
med COVID-19 efter afsluttet primarvaccination, samt konsekvenserne heraf.

Studieresultaterne bekrefter, at bade Comirnaty® og Spikevax®, giver anledning til hgj beskyttelse
mod bade smitte med COVID-19, men iser indleeggelseskraevende sygdom og dad. Effektiviteten
er hgjst ca. 2 maneder efter afsluttet primarvaccination og begynder herefter at aftage. Efter ca. et
halvt ar er der reduceret effektivitet med infektion, mens effektiviteten mod indleeggelseskraevende
sygdom fortsat i hgj grad er bevaret. Studieresultater stgtter ogsa, at forlgbet med COVID-19 gene-
relt bliver mildere, hvis man oplever en gennembrudsinfektion efter vaccination, sammenlignet med
forlgbet af COVID-19 blandt ikke-vaccinerede.

For yderligere information vedrgrende studierne henvises til Sundhedsstyrelsens notat vedr.
Revaccination for personer feerdigvaccineret efter 1. juli 2021.

Data fra den danske overvagning

Statens Serum Institut opger vaccineeffektiviten (VE) for COVID-19 vaccinerne. Opggrelsen fra d.
12. november 2021 % viser, at vaccinernes effektivitet over for infektion med SARS-CoV-2 svin-
der over tid. Dette fald er mest udtalt blandt de >65-arige, hvilket formentlig kan tilskrives en kom-
bination af, at eldre generelt har et nedsat immunrespons sammenlignet med yngre og at denne al-
dersgruppe er vaccineret farst, saledes at den aftagende VE er et udtryk for aftagende effekt af vac-
cinerne over tid.

VE over for indleggelse som fglge af gennembrudssygdom ligger dog fortsat hgijt, ogsa blandt de
>65-arige, hvor VE blandt de, der er feerdigvaccineret med Comirnaty® og Spikevax®, ligger pa
hhv. 76,1% (95% CI: 63,4-84,4) og 88,3% (95% CI: 74,0-94,7%). Seneste opgerelse fra den 12. no-
vember 202112 med data fra perioden 9. oktober til 6. november viser fortsat god beskyttelse over

9 Vedr-revaccination-mod-COVID-19-280921 .ashx (sst.dk) og Plan for revaccination mod COVID-19 (FASE Il) -
Sundhedsstyrelsen og https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-af-personer-over-18-aar

9 Sundhedsstyrelsen, Sagsnummer 05-0600-1201.
100 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-af-personer-over-18-aar

101 Statens Serum Institut, d. 1. november 2021, COVID-19 — infektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet: gen-
nembrudsinfektion-covid19-uge44-2021-su21.pdf (ssi.dk)

102 Statens Serum Institut, d. 12. november 2021, COVID-19 — infektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet: In-
fektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet (ssi.dk)
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for indleggelse blandt de >65-arige med VE for Comirnaty® og Spikevax® pa hhv. 77.2% (95%
Cl: 69,6-82,9%) og 88,3% (95% CI: 79,8-93,2%).

Blandt revaccinerede personer >65 ar er VE mod infektion og indleeggelse hej for Comirnaty®
(73,2% (95% ClI: 65,7-79,1%)) og (89,8% (95% CI: 82,6-94,0%)). Da >65-arige personer revacci-
neret med Spikevax® udgeres af en relativ lille population praesenteres VE estimaterne mod infek-
tion og indlaeggelse ikke for denne gruppe.

Samme opggrelse med data fra samme periode viser at VE mod infektion blandt de <65-arige der er
feerdigvaccinerede med Comirnaty® eller Spikevax® nu er faldet til hhv. 65.4% (95% CI: 64,4-
66,4%) og 80,6% (95% ClI: 79,4-81,7%) i forhold til tidligere periode (11. september til 9. oktober),
hvor VE var 78,7% (95% CI: 77,5-79,8%) og 89,4% (95% CI: 87,9-90,7%)%. Man bgr dog veere
opmarksom pa at vaccinerede nu i hgjere grad bliver testet sammenlignet med uvaccinerede, hvil-
ket kan vaere medvirkende arsag til faldet i VE. Man skal i fortolkningen af VE yderligere vaere op-
merksom pa, at den mindre gruppe af uvaccinerede kan have en anden smitterisiko-profil end de
vaccinerede, og dette vil kunne pavirke estimaterne.

Beskyttelsen mod indlaeggelse er fortsat hgj (93.0% (95% CI: 90,7-94,7%) for Comirnaty® og
94,2% (95% CI: 88,7-97,1%) for Spikevax®.

Blandt revaccinerede personer <65 ar er VE mod infektion hgj for bade Comirnaty® (83,9% (95%
Cl: 80,2-87,0%)) og Spikevax® (90,4% (95% ClI: 85,2-93,7%)). Grundet fa indleeggelser efter re-
vaccination blandt personer under 65 ar er VE ikke estimeret her.

Data fra ENFORCE

ENFORCE (National Cohort Study of Effectiveness and Safety of SARS-CoV-2 vaccines), er et
Klinisk studie som er designet til at vurdere effekten og sikkerheden af de tilgeengelige vacciner
mod coronavirus hos voksne borgere i Danmark!®. ENFORCE har inkluderet ca. 7000 personer i
deres studie og analyserer praver fra seks forskellige besgg (1. besagg inden vaccination, 2. besgg
inden 2. dosis, samt et 3. — 6. besgg hhv. 3, 6, 12 og 24 maneder efter det farste besgg).

Pa baggrund af data fra 3. besgg (dvs. 3 maneder efter pabegyndt vaccination) finder ENFORCE at
en mindre andel af de vaccinerede er sdkaldte ‘low responders’, dvs. personer som ikke producerer
et solidt immunrespons efter vaccination, sv.t. ca. 5%. Denne procentdel er hgjere for visse under-

grupper end andre, fx blandt patienter med immundefekt, patienter med kraeftsygdommer, sveer ny-
refunktionspavirkning og med multisygdom.

Vaccineeffektivitet ift. at forebygge smittespredning

103 Statens Serum Institut, d. 15. oktober 2021, COVID-19 — infektioner efter vaccination og vaccineeffektivitet: gen-
nembrudsinfektion-covid19-uge41-2021-jk14 (ssi.dk)
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Flere studier har vist, at vaccination reducerer risikoen for at videregive smitte til andre, bl.a. ved at
vaccinerede personer har en betydeligt lavere risiko for at blive smittet og fa symptomer sammen-
lignet med uvaccinerede.'%1% Dog beskytter vaccination ikke fuldsteendig mod at blive smittet eller
smitte og det tyder pa, at beskyttelsen mod at videregive smitte er mindre for infektioner med den
mere smitsomme Delta-variant. %’

Et svensk registerstudie udfert da Alfa-varianten var dominerende viser endvidere, at risikoen for at
videregive smitte var lavere jo flere i familien, der var vaccineret. Saledes havde ikke-immune fa-
miliemedlemmer en ca. 45-61 % (hazard ratio 0,39-0,55, 95% CI 0,37-0,61) lavere risiko for at fa
COVID-19 hvis der var 1 familiemedlem, der var immun, sammenlignet med familier, hvor ingen
havde immunitet over for SARS-CoV-2.1%8

Det antages, at risikoen for at videregive smitte stiger i takt med en stigende virusmangde. Det ty-
der pa, at vaccinerede personer, som far en gennembrudsinfektion med Delta-varianten, har en lige
sa hgj virusmangde (viral load) som uvaccinerede personer, men det tyder pa, at de vaccinerede
clearer infektionen hurtigere end de uvaccinerede. Dvs. at det tyder p4, at virusmeangden falder hur-
tigere blandt vaccinerede end blandt uvaccinerede og at perioden, hvor man kan videregive smitte,
derfor er kortere for vaccinerede.*®

Et retrospektivt kohortestudie fra Singapore!'® har undersggt attack-raten (dvs. hvor mange bliver
smittet) blandt husstandskontakter til personer, som blev konstateret SARS-CoV-2 positive, i perio-
den fra 1. september 2020 til 31. maj 2021.

Attack-raten i husstanden blev udledt pa baggrund af praevalensen af smittetilfaelde med SARS-
CoV-2 blandt husstandskontakter. Der var i alt 1024 husstandskontakter til 301 index-personer, dvs.
personer med en positiv test for SARS-CoV-2. Heraf blev 753 hustandskontakter udsat for Delta-
varianten og 248 for andre varianter. 70,4% af husstandskontakterne, som blev udsat for Delta-vari-
anten, var uvaccinerede. Alle vaccinerede havde faet en mRNA-vaccine.

Der var 15 tilfeelde af SARS-CoV-2 infektion blandt primervaccinerede husstandskontakter, som
blev udsat for Delta-varianten, mod 137 tilfeelde blandt uvaccinerede husstandskontakter. Det svarer

105 Prunas O, Warren JL, Crawford FW et al. Vaccination with BNT162b2 reduces transmission of SARS-CoV-2 to
household contacts in Israel. medRxiv. 16. juli 2021; https://www.medrxiv.org/con-
tent/10.1101/2021.07.13.21260393v1

106 Shah ASV, Gribben C, Bishop J, etal. Effect of vaccination on transmission of SARS-CoV-2. N Engl J Med.
Published online October 28, 2021

107 Eyre et al. The impact of SARS-CoV-2 vaccination on Alpha & Delta variant transmission. medRxiv 2021. doi:
https://doi.org/10.1101/2021.09.28.21264260

108 Nordstrom P, Ballin M, Nordstrom A. Association Between Risk of COVID-19 Infection in Nonimmune Individuals
and COVID-19 Immunity in Their Family Members. JAMA Intern Med. Published online October 11, 2021.

109 Klompas M. Understanding Breakthrough Infections Following mRNA SARS-CoV-2 Vaccination. JAMA. Pub-
lished online November 04, 2021.

110 https://www.thelancet.com/journals/lanwpc/article/P11S2666-6065(21)00208-X/ful ltext
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til en attack-rate blandt uvaccinerede husstandskontakter pa 25,8% (95% CI 20,6-31,5%) — dvs. at
en uvaccineret husstandskontakt udsat for smitte med Delta-varianten havde ca. 25% sandsynlighed
for selv at blive smittet, mod 11,3% (95% CI 6,1-17,3%) for de vaccinerede. Desuden var attack-
raten for uvaccinerede husstandskontakter, der havde veeret udsat for gvrige virusvarianter lavere
(12,9% (95% CI 7,0-20,0%). Hvis husstandskontakten der blev udsat for Delta-varianten var pri-
maervaccineret, var oddsene for at blive smittet 67% lavere end for hustandskontakter der ikke var
vaccineret (aOR 0,33, 95% CI 0,17-0,63). Risikoen for at blive smittet i husstanden var saledes
markant mindre hvis husstandskontakten var vaccineret.

Studiet fandt yderligere at index-personens vaccinationsstatus ikke havde en signifikant betydning
for, om husstandskontakten blev smittet (aOR 0,73 (95%CI 0,38-1,40)), forstaet saledes at hvis
index-personen farst smittes med SARS-CoV-2, sa er risikoen for at smitte videre uafhaengig af om
personen er vaccineret eller ej.

Et engelsk prospektivt kohortestudie'! har ligeledes undersggt attack-raten blandt husstandskontak-
ter til personer, som blev konstateret SARS-CoV-2 positive, i perioden fra 13. september 2020 til
15 september 2021. Der var i alt 231 hustandskontakter til 162 index-personer, der var testet positiv
med Delta-varianten. Attack-raten blandt hustandskontakter udsat for smitte med deltavarianten var
25 % (95 % CI: 18-33) for fuldt vaccinerede individer, sammenlignet med 38 % (95% CI: 24 - 53)
hos uvaccinerede individer.

Attack-raten blandt husstandskontakter der blev udsat for smitte fra en vaccineret indeks-person,
var sammenlignelig med husstandskontakter udsat for smitte fra vaccinerede indeks-personer (25 %
(95 % CI: 15 - 35) for vaccinerede mod 23 % (95% CI: 15 — 31) for uvaccinerede).

Vaccinerede personer der havde gennembrudsinfektion med Delta-varianten havde en maksimal vi-
rusmengde (viral load) svarende til uvaccinerede, men havde samtidig et hurtigere fald i virus-
mangden, sammenlignet med uvaccinerede personer.

Studiet finder saledes at vaccination reducerer risikoen for infektion med Delta-varianten og frem-
skynder et fald i virusmeaengden, dvs. at man som vaccineret med gennembrudsinfektion antages at
smitte i kortere tid. Ikke desto mindre viste studiet at vaccinerede personer med gennembrudsinfek-
tioner har en maksimal viral load svarende til uvaccinerede personer, samt at vaccinerede personer
med gennembrudsinfektion kan videregive smitte til personer i husstanden, herunder til fuldt vacci-
nerede personer.

Teoretisk flokimmunitet ved Delta-varianten
Det teoretiske begreb, flokimmunitet, er en form for indirekte beskyttelse mod infektionssygdomme
som opstar, nar en sa stor andel af en population er blevet immune mod smitte med en infektigs

111 Singanayagam A, Hakki S, Dunning J et al. Community transmission and viral load kinetics of the SARS-CoV-2
delta (B.1.617.2) variant in vaccinated and unvaccinated individuals in the UK: a prospective, longitudinal, cohort
study. Lancet Inf Dis. Published:October 29, 2021 DOI:https://doi.org/10.1016/S1473-3099(21)00648-4
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sygdom, at smitten ikke kan baeres videre til den mindre del af befolkningen, som ikke er immune.
Den immune del af populationen kan have opnaet immuniteten enten ved tidligere at have haft in-
fektionen eller gennem vaccination. Jo mere smitsom en sygdom er, desto flere personer skal vere
immune fgr man opnar flokimmunitet.

Derudover kan andre faktorer i form af virus egenskaber, herunder virus’ evne til at smitte mellem
dyr og mennesker, samt virus stabilitet, pavirke muligheden for at vaccinationsprogrammer ende-
gyldigt kan imgdekomme den teoretiske terskel for flokimmunitet, og dermed medfare langvarig,
hvis ikke livslang immunitet, som det fx er geldende for vira som polio og kopper. Disse vira er
nasten eller helt udryddet pa verdensplan. At dette har veeret muligt skyldes, bl.a. at poliovirus og
koppevirus begge er meget stabile vira med lav grad af antigen drift, og det samtidig er vira, som
kun kan overleve i mennesker. Modsat er SARS-CoV-2 og influenza ustabile vira, som begge kan
smitte mellem dyr og mennesker, og hvor der ses behov for at booste den inducerede immunitet,
som det fx ses ved sasoninfluenza, og det nuvarende revaccinationsprogram mod COVID-19.

| nedenstaende anvendes begrebet flokimmunitet saledes alene til, at illustrere et niveau for, hvornar
det teoretisk kan forventes, at vi i den aktuelle danske kontekst med Delta-varianten som den alt do-
minerende virusvariant., opnar en sa hgj grad af befolkningsimmunitet, at vi nsrmer os den teoreti-
ske teerskel for flokimmunitet.

Som beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar vil der pa trods af
et nuveerende tilbud om vaccination mod COVID-19 til alle pa 12 ar og derover, samt et lgbende
tilbud om revaccination mod COVID-19, vere personer i danske befolkningen som ikke opnar den
forventede immunitet, enten som fglge af den sveekkelse, der sker af immunforsvaret som en del af
den naturlige aldring eller pga. medicinske arsager som immundefekt eller immunsvakkelse. Der-
udover ved vi, at den inducerede immunitet efter primarvaccination falder gradvist over tid, samt at
faldet kan vaere betydende efter 6 maneder. Der vil saledes vere personer der grundet fravalg af re-
vaccination, eller grundet den gradvist faldende immunitet i perioden mellem primarvaccination og
revaccination, kan have en gget risiko for at blive smittet med SARS-CoV-2, og i varste fald blive
alvorligt syge med COVID-19. Endelig kan der veere situationer, hvor vaccinen ikke administreres
korrekt eller hvor en person, som vaccineres og opnar immunitet, alligevel bliver syg fordi vaccinen
vacciner ikke har 100 % effektivitet. De personer, der jf. ovenstaende har nedsat eller manglende
immunitet vil, ved en hgj befolkningsimmunitet, opna beskyttelse ved ikke at mgde s mange smit-
tebaerere, hvorved smittekeeder kan brydes.

En hgj immunitet i befolkningen skal opnas ved en bred vaccinationsindsats af befolkningen. Ulti-
mativt er malet med vaccinationsprogrammet mod COVID-19 at sikre en sa hgj immunitet i befolk-
ningen, at epidemien aftager. Hvor hgj vaccinationstilslutningen i befolkningen skal veere for at epi-
demien aftager, afhaenger bl.a. af, hvor smitsom den sygdom er, som man gnsker at vaccinere imod,
vaccinernes effekt ift. at forebygge smittespredning, varighed af immuniteten mv. Den andel af be-
folkningen, der allerede har opnaet immunitet som falge af infektion, bidrager ogsa til den samlede
immunitet.
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En hyppigt anvendt tilgang til at beskrive, hvor smitsom en sygdom som fx COVID-19 er, er via det
’basale reproduktionstal’, betegnet Ro!'213, Ry beskriver, hvor mange kontakter én smittet person i
gennemsnit vil komme til at smitte i en befolkning, hvor ingen har mgdt infektionen far, og hvor
alle derfor er modtagelige over for smitte. Ro er altsa et teoretisk tal, som beskriver potentialet for
den videre smittespredning og estimeres typisk pa baggrund af matematiske modeller.

Ro for Delta-varianten estimeres til at veere ca. 6 (6,4 (95% CI: 3,7- 9,3)), mod en estimeret Ro pa
knap 3 for den oprindelige Wuhan-variant.**4> En person smittet med den oprindelige Wuhan-va-
riant vil saledes i gennemsnit smitte 3 personer, der hver isar vil smitte yderligere 3 personer, hvor-
for der efter to runder af smitte vil veere i alt 9 smittede (3 x 3 = 9) og efter tre runder af smitte vil
veere 27 smittede (3 x 3 x 3 = 27). Til sammenligning vil der efter to runder af smitte med Delta-
varianten veere 36 smittede (6 x 6 = 36) og 216 smittede (6 x 6 X 6 = 216) efter tre runder af smitte.
Dette vil jf. ovenstdende veere givet en befolkning, hvor ingen er vaccineret og der ikke er ivaerksat
gvrige smitteforebyggende tiltag.

Ud fra viden om Ro, er det muligt at beregne et estimat for, hvor hgj vaccinationstilslutningen i en
befolkning skal vare for, at na det teoretiske niveau for flokimmunitet. Denne taerskelveerdi kan
estimeres ved anvendelse af formlen, 1 - 1/Ro*°.

Pa grund af de mange forbehold og antagelser, der er knyttet til beregninger af Ro, og flokimmunitet
beregnes disse typisk pa baggrund af komplekse matematiske modeller. Der skal derfor understre-
ges at nedenstaende beregninger er behaftet med en raekke usikkerheder.

For mere information vedrgrende forbehold ved udregning af teoretiske estimater for Ro, samt yder-
ligere information vedr. det effektive reproduktionstal Re henvises til Sundhedsstyrelsens notat
Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar.

Estimater for Ro og flokimmunitet for Delta-varianten

Flokimmunitet kan jf. ovenstaende beregnes ud fra formlen, 1- 1/Ro. Nedenfor i tabel 6 prasenteres
et teoretisk estimat for taersklen for forventet flokimmunitet i den aktuelle danske epidemi, med der-
til hgrende estimater, fra fglsomhedsanalyser (praesenteret i parentes) hvor Delta-varianten antages

112 Randolph HE, Barreiro LB. Herd Immunity: Understanding COVID-19. Immunity. 2020 May 19;52(5):737- 741.
113 Anderson, R., May, R. Vaccination and herd immunity to infectious diseases. Nature 318, 323-329 (1985).

114 Kang M, Hualei X, Yuan J et al. Transmission dynamics and epidemiological characteristics of Delta variant infec-
tions in China. [pre-print] medRxiv 13. August 2021. doi: https://doi.org/10.1101/2021.08.12.21261991

15 Liu Y, Rocklov J. The reproductive number of the Delta variant of SARS-CoV-2 is far higher compared to the an-
cestral SARS-CoV-2 virus. J Travel Med. 2021;28(7):taab124.

116 Fine P, Eames K, Heymann DL. “Herd Immunity”: A Rough Guide. Clin Infect Dis. 2011 Apr 1;52(7):911-6.
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at vaere mere eller mindre smitsom. Baseret pa forskellige studier, antages Ro for Delta-varianten at
veere ca. 6 (6,4 (95% ClI: 3,7- 9,3). 17118

Tabel 6 — Teoretisk teerskel for flokimmunitet (Delta-variant)

Virusvariant Ro Estimat for teoretisk teerskel for
flokimmunitet, %
Delta-varianten 6,4 (3,7-9,3) 84% (73 — 89)

Som det fremgar af tabel 6, estimeres det, at den teoretiske terskel for flokimmunitet i den aktuelle
danske epidemi hvor Delta-varianten er altdominerende ligger pa et niveau omkring 84% med et
spaend fra 73 — 89%, alt afhaengig af hvor smitsom Delta-varianten antages at veere.

Til sammenligning har et australsk modelleringsstudie estimeret, at hvor der var behov for en im-
munitet i befolkningen pa 60-70% med den oprindelige Wuhan-variant, sa er det grundet Delta-va-
riantens ggede smitsomhed (reproduktionstallet estimeret til 5) ngdvendigt at have en vaccinations-
deekning pa 85% af hele den australske befolkning for at opna flokimmunitet og dermed en afta-
gende epidemi.t®

Immunitet i befolkningen

En gget immuniteten i befolkningen, kan i den aktuelle danske kontekst, imgdekommes ad falgende
fire veje: 1) ved malrettet at forsgge at @ge tilslutningen til primaervaccination i befolkningen, 2)
ved at udvide population der tilbydes primarvaccination, fx ved at inddrage de 5-11-arige, 3) ved at
revaccinere med henblik pa at vedligeholde vaccinationseffekten af primeervaccination eller 4) ved
en kombination af 1, 2 og 3.

Nedenstaende beregninger skal saledes illustrere et omtrentligt niveau for den nuvarende befolk-
ningsimmunitet pr. 1. december 2021, samt i hvor hgj grad barn i alderen 5-11 ar bidrager til den
samlede immunitet via hhv. erhvervet immunitet efter infektion med SARS-CoV-2, og som fglge af
tiloud om vaccination mod COVID-19.

Beregninger for estimeret immunitet i befolkningen

Nedenfor praesenteres et estimat for den forventede immunitet i befolkningen pr. 1. december 2021,
hvor Delta-varianten er den dominerende virusvariant, og hvor ca. 90% af den danske befolkning
over 12 ar er ferdigvaccineret og ca. 1,34 mio. forventes at veere inviteret til revaccination, hvoraf
85% forventes at tage imod tilbuddet.

117 Kang M, Hualei X, Yuan J et al. Transmission dynamics and epidemiological characteristics of Delta variant infec-
tions in China. [pre-print] medRxiv 13. August 2021. doi: https://doi.org/10.1101/2021.08.12.21261991

118 | ju Y, Rockl6v J. The reproductive number of the Delta variant of SARS-CoV-2 is far higher compared to the an-
cestral SARS-CoV-2 virus. J Travel Med. 2021;28(7):taab124.

119 McBryde ES, Meehan MT, Caldwell JM et al. Modelling direct and herd protection effects of vaccination against the
SARS-CoV-2 Delta variant in Australia. Med J Aust. 2021 Nov 1;215(9):427-432.
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Nedenstaende beregninger skal saledes illustrere, hvad der kan opnas i forhold til befolkningsimmu-
nitet via primeervaccination og revaccination. Det er vigtigt at understrege, at estimaterne for immu-
nitet i befolkningen, der praesenteres er grove estimater, som grundet det fortsat sparsomme videns-
grundlag, er baseret pa en reekke antagelser, og uden brug af matematisk modellering. Estimaterne
skal derfor tolkes med forsigtighed.

Antagelser for beregninger vedr. befolkningsimmunitet

Estimaterne for den forventede befolkningsimmunitet pr. 1. december 2021 praesenteres neden for i
tabel 7 og baseres pa en raekke antagelser som er beskrevet i Sundhedsstyrelsens notat vedr. Revac-
cination af personer over 18 &r*?°. For mere information vedr. antagelser bag beregningerne for im-
munitet i befolkningen henvises til dette notat.

| nedenstaende tabel suppleres der med en antagelse om erhvervet immunitet, der adskiller sig fra
notat vedr. Revaccination af personer over 18 ar, idet bgrn i alderen 5-11 ar ikke er medtaget i den
samlede sum af erhvervet immunitet, da denne aldersgruppes bidrag til immuniteten beregnes sepa-
rat i tabel 8. Der antages saledes i indevearende notat et samlet estimat for, hhv. hvor mange barn
der i aldersintervallet 0-4 ar, samt uvaccinerede bgrn og voksne pa 12 ar og derover, der har erhver-
vet immunitet som falge af tidligere infektion med SARS-CoV-2. Estimatet for den erhvervede im-
munitet blandt den uvaccinerede andel af befolkningen er opjusteret siden beregningerne af immu-
nitet i befolkningen i Sundhedsstyrelsens notat pr. 28. september 2021 Vedr. revaccination mod
COVID-19, hvor der pga. Statens Serum Instituts opgerelser vedrgrende seropraevalens, blev anta-
get et estimat var pa 8,6%. Siden er der set stigende smitte i befolkningen, herunder sarligt blandt
uvaccinerede bgrn, hvorfor estimat for erhvervet immunitet i befolkningen opjusteres til 15% i neer-
veerende beregninger.

Estimater vedr. befolkningsimmunitet

Pa baggrund af ovenstaende antagelser, samt antagelser i Sundhedsstyrelsens notat vedr. Revaccina-
tion af personer over 18 ar, kan den forventede immunitet omkring d. 1 december 2021 saledes be-
regnes.

Tabel 7 viser, at ca. 5.1 mio. personer (ca. 88% af den samlede befolkning) er tilbudt vaccination
mod COVID-19, hvoraf 5% af den primarvaccinerede andel af befolkningen vil have utilstraekkelig
effekt af deres vaccination. Hvis der antages en samlet vaccineeffektivitet pa forebyggelse af smitte-
spredning umiddelbart efter hhv. primaer- og revaccination pa 85,5%, og der per 1. december 2021
estimeres et samlet fald i immunitet i befolkningen pa baggrund af tid siden vaccination pa ca. 4%
(jf. notat vedr. Revaccination af personer over 18 ar), samt der till&gges en erhvervet immunitet
blandt den uvaccinerede restpopulation (fraset bgrn i alderen 5-11 ar) pa ca. 15%, kan der per 1. de-
cember 2021 forventes en samlet immunitet i befolkningen pa ca. 63,5% (tabel 7).

120 https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Revaccination-af-personer-over-18-aar
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Tabel 7 — Estimeret immunitet i befolkningen pr. 1. december 2021, uden bidrag fra de 5-11 arige

Population der
tilbydes vaccina-
tion i procent (n)

Andel med induceret
immunitet efter pri-
meervaccination af

Andel med indu-
ceret immunitet
efter primarvac-

Vaccineeffektivi-
tet ift. forebyg-
gelse af smitte-

Fald i immuni-
tet, inkl. bidrag
fra revaccination

Effektivitet ift.
forebyggelse af
smittespredning

Induceret immuni-
tet efter primeer-
vaccination og re-

Erhvervet im-
munitet i
blandt uvacci-

Samlet immunitet
i befolkningen
(fraset bidrag fra

(Delta-variant)

snit) =~3,9% i
befolkningen*

samlet befolkning ved | cination af sam- | spredning jf. antagelser efter fald over vaccination i hele nerede voksne | de 5-11 arige), %
forventet maksimal til- | let befolkning, (veegtet gennem- | tid, % befolkningen, % og 0-4 arige (n)
slutning pa 90%, i hvis der antages snit) (n)
procent 5% ’low respon-
(n) ders’, i procent
(n)
Samlet fald inkl.
85,5% (84,9 — revaccination
88% 79% 5% ' ' - o ~61,4% 123.116** _
(5.104.000) (4.593.600) (4.363.920) 86.1) (veegtet gennem- 81,6% (3.560.959) 63,5

*28% af befolkningen antages at veere feerdigvaccineret eller revaccineret indenfor 0-2 mdr., sv.t. et fald i vaccineeffektivitet pd 0%, 62% af befolkningen antages at

veere feerdigvaccineret indenfor 3-5 méneder sv.t. et fald i vaccineeffektivitet pa ca. 6%, og 10% af befolkningen antages at veere faerdigvaccineret indenfor 6-11 mane-
der sv.t. et fald i vaccineeffektivitet pa ca. 18%.
**Udregnet pba. data fra Danmarks Statistik (https://www.dst.dk/da/Statistik/emner/borgere/befolkning/befolkningstal): 15% af de 0-4 arige (46.616) + 15% af de

uvaccinerede over 12 ar (76.500) = 123.116
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Antagelser vedr. bgrn pa 5-11 ars bidrag

| beregningerne vedr. bgrn pa 5-11 ars bidrag til den samlede immunitet i befolkningen tages der pa
baggrund af data fra Danmarks Statistik'?!, udgangspunkt i en population af 5-11 arige pa ca.
431.000.

Med det formal at illustrere et niveau for hvor meget den erhvervede vs. inducerede immunitet i al-
dersgruppen 5-11 ar forventes at bidrage til den samlede immunitet i befolkningen, tages der ud-
gangspunkt i en reekke scenarier for hhv. erhvervet immunitet efter infektion med SARS-CoV-2, og
tilslutning til vaccination mod COVID-19 i aldersgruppen. Der suppleres med fglsomhedsanalyser
med ’best- 0g worst case scenarier’ med det formal, at illustrere scenarier hvor bgrnenes bidrag til
den samlede immunitet ligger i den hhv. hgje og lave ende af et forventet spaend.

Jf. ovenstaende afsnit om status pa den danske epidemi, forventes der serligt blandt barn, et vist
magrketal ift. hvor mange bgrn der har veret smittet med SARS-CoV-2 uden, at veere blevet testet
positive. Statens Serum Institut har frem til juli 2021 undersggt forekomsten af antistoffer mod
SARS-CoV-2 blandt tilfeeldigt udvalgte uvaccinerede personer ned til 12 ar, hvor de fandt at ca. 7%
af de 12-19 arige havde antistoffer mod SARS-CoV-2. Der er dog siden juli 2021 sket en markant
stigning i antal smittede med SARS-CoV-2 i aldersgruppen, og til sammenligning er der i Sverige,
hvor der gennem epidemien har veeret feerre restriktioner og et hgjere smittetryk, fundet antistoffer
blandt ca. 28% af de 0-11 arige. For at tage hgjde for marketallet blandt barn, anvendes der i bereg-
ningerne et spend for den erhvervede immunitet over for SARS-CoV-2 blandt bgrn i alderen 5-11
ar, pa mellem 10 til 30% jf. tidligere afsnit side 19-20, hvor 30% erhvervet immunitet blandt barn,
vurderes at veere hgjt sat.

Med udgangspunkt i viden om tilslutning til vaccination mod COVID-19 i aldersgruppen 12-15 ar,
samt forventninger til foreeldres accept ved tilbud om vaccination til de 5-11 arige, anvendes der i
beregningerne et spaend for tilslutning til primeervaccination i aldersgruppen 5-11 ar, pa mellem 50
til 90%, hvor de 50% udggr et worst case scenearie, pba. af HOPE’s kommende rapport'?? hvor
57% af de adspurgte foraldre svarer, at de vil lade deres 6-9 arige barn vaccinere mod COVID-19,
og hvor de 90% udger et best case scenarie sv.t. til den forventede, samlede tilslutning til det pri-
meere vaccinationsprogram.

Vaccinernes effektivitet ift. at forebygge smittespredning blandt bern, er af gode grunde endnu
uvist. Som proxy for vaccinernes effektivitet ift. at forebygge smittespredning hos bgrn i alderen 5-
11 ar, anvendes vaccineeffektivitetsestimatet ift. at forebygge infektion med SARS-CoV-2 fra god-
kendelsesstudiet, hvor der pa baggrund af supplerende, deskriptive data blev beregnet en effekt af
COVID-19 vaccination blandt 5-11 arige barn pa 90,7%. Denne opggrelse af effekt er imidlertid
ikke det primare outcome i studiet, og studiet har ikke haft som hovedformal, at kunne demonstrere

121 Befolkningstal - Danmarks Statistik (dst.dk)
122 Danske foraeldre er villige til at lade barn vaccinere mod corona - politiken.dk
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effekt blandt de 5-11 arige. Derimod har studiet demonstreret, at vaccination gav anledning til anti-
stofstigninger pa niveau med vaccinerede voksne, og jf. studiedesignet kan man pa den baggrund
ekstrapolere forventningerne til effekt fra voksne til bgrn. Blandt de voksne blev der set en effekt pa
ca. 95%. Den observerede effekt pa 90,7% blandt 5-11 arige er dermed at betragte som et konserva-
tivt estimat, og det skal erindres, at der er tale om supplerende analyser, som godkendelsesstudiet
ikke var designet til at understatte.
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Tabel 8 — De 5-11 ariges estimerede bidrag til immuniteten i befolkningen pba. antagelser om erhvervet immunitet og tilslutning til

vaccination mod COVID-19

Samlet immunitet i befolkningen, %

Population Scenarier for barn p& 5-11 &rs Forventet vaccine- | Immunitet blandt bgrn | Immunitet i den
bidrag til immuniteten i befolk- | effektivitet umid- i alderen 5-11 &r samlede befolkning
ninger, via hhv. erhvervet og delbart efter pri- (fraset de 5-11 ariges
induceret immunitet, marvaccination bidrag) jf. tabel 7
Inkl. falsomhedsanalyser for til- blandt bgrn 5-11
slutning og estimater for erhver- | ar, %
vet immunitet
De 5-11 ariges bi- Erhvervet immunitet Erhvervet immunitet Erhvervet immunitet
drag til immuni- .
teten i befolknin- 15%, sv.t. en population 15%, sv;t. en population
gen. — 64,688 = 64.688 64,6
Ift. hhv. erhvervet
og induceret im- B ]
munitet 10%, sv.t. en population 10%, sv;t. en population
= 43.126 =43.126 64,2
30%, sv.t. en population 30%, S\i'tizeg g;)gulatlon 657
=129.377 T e ,
431.256 63,5

Induceret immunitet

90%, sv.t. en population =
388.130

70%, sv.t. en population =
301.879

50%, sv.t. en population =
215.628

90,7%

Induceret immunitet

82% sv.t. en population =
353.630

63% sv.t. en population =
273.804

45%, sv.t. en population
=195.575

Induceret immunitet

69,6

68,2

66,9
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Estimater pa baggrund af antagelser vedr. bgrn pa 5-11 ars bidrag til immunitet i befolk-
ningen

Ovenstaende estimater illustrerer forskellige scenarier for de 5-11 ariges bidrag til den sam-
lede immunitet i befolkningen.

| en situation, hvor vi vaelger at udvide malgruppen for vaccination mod COVID-19 til ogsa at
inddrage de 5-11-arige, vil den inducerede immunitet i befolkningen stige. De 5-11-arige ud-
ger ca. 431.000 personer, svarende til ca. 7,4 % af den samlede befolkning.

Hvis vi antager en tilslutning til vaccination pa 70% blandt bern i alderen 5-11 ar, sv.t. en po-
pulation pa ca. 300.000, og en vaccineeffektivitet pa ca. 90,7%, svarer det til at 273.804 bgrn i
aldersgruppen (ca. 63%) opnar immunitet mod SARS-CoV-2. Pa befolkningsniveau vil dette
bidrage med ca. 5 procentpoint til den samlede immunitet i befolkningen (fra 63,5 til 68,2).
Hvis vi samtidig antager at 15% af bgrn i alderen 5-11 ar har erhvervet immunitet forud for
vaccination, sv.t. 64.688 bgrn, vil vaccination af aldersgruppen bidrage med yderligere 3,5-4
procentpoint (fra 64,6 til 68,2) til den samlede immunitet i befolkningen, under antagelse af at
alle barn med erhvervet immunitet, er blandt de 70% der bliver vaccineret.

Samlet set, vil det at udvide malgruppen for vaccination til ogsa at omfatte de 5-11-arige bi-
drage med mellem 1,2 og 5,4 procentpoint til den samlede immunitet i befolkningen, af-
heengig af aldersgruppens tilslutning til vaccination, samt hvor stor en andel der forud for vac-
cination antages at have erhvervet immunitet (se tabel 8).

Samlet vurdering

En gget immunitet i befolkningen, kan, jf. ovenstaende, imgdekommes ved at gge tilslutnin-
gen til primarvaccination i befolkningen, ved at revaccinere med henblik pa at vedligeholde
vaccineeffektiviteten fra primervaccination eller ved en kombination af disse tiltag.

| princippet kan en gget immunitet ogsa imgdekommes via en hgjere grad af erhvervet immu-
nitet, men dette vurderes ikke som en mulig eller forsvarlig strategi, under en pandemi som
COVID-19. Dette vil ikke udelukkende medfare en gget sygelighed i de grupper der ikke er
vaccineret, men ogsa medfgre en risiko for smitte til personer der er vaccineret og er i gget ri-
siko for alvorligt forlgb af COVID-19, jf. ENFORCE som finder at ca. 5% af de vaccinerede
er sékaldte ‘low responders’, dvs. personer som ikke producerer et solidt immunrespons efter
vaccination.

Med det nuveaerende primare vaccinationsprogram, er det usandsynligt, at der kan opnas vac-
cineinduceret flokimmunitet i befolkningen (jf. tabel 6). Omkring 88% af befolkningen tilby-
des aktuelt vaccination. Vi er meget taet pa at have en 90% tilslutning til det primere vaccina-
tionsprogram, hvilket er ekstremt hgjt sammenlignet med andre lande. Tilslutningen kan mu-
ligvis komme lidt hgjere op, men der vil veare en del af malgruppen der vaelger ikke at blive
vaccineret. Det er saledes ikke forventningen at tilslutningen vil komme meget over de 90%,
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selv hvis der fortseettes med brug af strukturelle tiltag, som fx informatgrkorps, opsggende til-
bud om vaccination i omrader eller grupper med lav tilslutningen mv.

Samtidig kraever det en hgj grad af revaccination blandt de grupper i befolkningen hvor der
vurderes at vere et betydende fald i den inducerede immunitet, saledes at den opnaede immu-
nitet fra det primeervaccination bibeholdes. Det er Sundhedsstyrelsens forventningen at tilslut-
ningen til revaccinationsprogrammet vil veere hgj og teet pa niveau for det primer vaccinati-
onsprogram for sa vidt geelder de 65+ arige, hvorimod tilslutningen i de yngre aldersgrupper
forventes at veere lavere.

Ved at udvide malgruppen, der tilbydes vaccination mod COVID-19, sa den ogsa inkluderer
de 5-11-arige, estimeres det, at immuniteten i befolkningen kan gges med yderligere 1,2 til
5,4 procentpoint, afhaengig af hvor stor den forudgaende erhvervede immunitet i aldersgrup-
pen antages at veare. Beregninger indikerer saledes at man ved at vaccinerede de 5-11 arige
yderligere kan gge niveauet af immunitet i befolkningen. | beregningerne af hvor meget vac-
cination af barn pa 5-11 bidrager til den samlede immunitet, ligger der implicit en antagelse
om, at alle foraeldre til barn med en tidligere erhvervet infektion med SARS-CoV-2 takker ja
til vaccination (idet bidraget fra bgrn med erhvervet immunitet treekkes fra bidraget fra bgrn
der vaccineres). Det ma forventes, at nogle forzldre til bgrn der har erhvervet immunitet, i
mindre grad faler en ngdvendighed for, at lade sit barn vaccinere. Gruppen af barn med er-
hvervet immunitet ma saledes antages, at udgere en vis andel af dem der takker nej til vacci-
nen. For at fa et mere retvisende billede af hvor meget vaccination af bagrn pa 5-11 ar bidrager
med til den samlede immunitet, ber man saledes fratreekke en mindre andel af bgrn med er-
hvervet immunitet, end der foretages i ovenstaende beregninger. Pa baggrund heraf, vurderes
det at vaccination af bgrn pa 5-11 ars bidrag til den samlede immunitet ma forventes, at ligge i
den hgje ende af spaendet fra 1,2 — 5,4.

Bidraget i procentpoint er pa niveau med det der blev beregnet for gruppen af 12-15 arige i
notat af d. 17 juni 2021, Vedr. vaccination af bgrn pa 12-15 ar mod COVID-19. Beregnin-
gerne indikerer endvidere at de 5-11 ariges bidrag ikke alene bidrager til, at vi nar den teoreti-
ske teerskel for flokimmunitet.

Estimaterne bgr dog laeses med en reekke forbehold. Farst og fremmest er det vigtigt at under-
strege, at tallene i tabel 6, 7 og 8 er grove estimater baseret pa en raekke antagelser og uden
brug af matematisk modellering, hvorfor estimaterne skal tolkes med forsigtighed.

Beregningerne i dette notat er saledes simple estimater, som kan bruges til at fa en indikation
af, hvor stor en immunitet i befolkningen, vi kan opna ved at udvide den population, der tilby-
des vaccination til at inddrage de 5-11-arige. | beregningerne indgar der ikke antagelser om
forskelle i kontaktmgnstre pa tveers af aldersgrupper, om smitteforebyggende adfeerd, eller sa-
kaldte lommer i samfundet af fx uvaccinerede personer, hvor virus fortsat kan cirkulere, og
hvor vaccination alt andet lige, ma forventes i hgjere grad at bidrage til den samlede immuni-
tet ved at bryde smittekeeder.
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Ovenstaende estimat for den samlede immunitet i befolkningen (uden de 5-11 ariges bidrag)
pa ca. 63,5%, er pa trods af revaccination af en vis andel af befolkningen, lavere end den esti-
merede befolkningsimmunitet i notat af d. 28. september 2021 Vedr. revaccination mod CO-
VID-19, hvor den blev estimeret til 66%. Dette er forventeligt, idet der for en stgrre del af be-
folkningen er gaet laengere tid siden primaervaccination, og indtil en starre andel af befolknin-
gen er revaccinerede og effekten af revaccination for alvor slar igennem, ma det forventes at
niveauet af immunitet i befolkningen estimeres lidt lavere. Det skal yderligere bemaerkes at de
5-11 ariges bidrag til den samlede immunitet, grundet erhvervet immunitet, regnes separat i
tabel 8, hvorfor estimatet for den samlede immunitet i befolkningen forventes at veere estime-
ret lidt for lavt. Jf. nedenstaende tabel 8 estimeres denne aldersgruppes bidrag, via deres er-
hvervede immunitet, at ligge i speendet mellem 0,7 og 2,2 procentpoint, nar det estimeres at
mellem 10% og 30% af aldersgruppen har erhvervet immunitet mod SARS-CoV-2.

Vaccineeffektiviteten for infektion med Delta-varianten er i beregningerne brugt som proxy
for effektivitet ift. forebyggelse af smittespredning. Dette skannes rimeligt fordi flere studier
har vist, at vaccination reducerer risikoen for at videregive smitte til andre, bl.a. ved at vacci-
nerede personer har en betydeligt lavere risiko for at blive smittet og fa symptomer sammen-
lignet med uvaccinerede. Selv om det tyder pa, at beskyttelsen mod at videregive smitte er
mindre for Delta-varianten, og vaccinerede personer, som far en gennembrudsinfektion med
Delta-varianten, har en lige sa hgj virusmangde (viral load) som uvaccinerede personer, ma
det forventes at vaccination i hgj grad bidrager til at beskytte mod at videregive smitte, ved at
bryde smitteskaeder. Derudover viser studier (jf. ovenstaende litteraturgennemgang), at selv
hvis man som vaccineret far en gennembrudsinfektion, sa falder virusmangden hurtigere
blandt vaccinerede end blandt uvaccinerede hvorfor perioden, hvor man kan videregive
smitte, er kortere for vaccinerede.

Endeligt gares der opmaerksom pa at estimatet for vaccineeffektiviteten for infektion med
Delta-varianten, er baseret pa data fra Statens Serum Instituts lgbende overvagning af vacci-
neeffektiviteten, hvorfor dette estimat lgbende vil og har &ndret sig. Forbehold knyttet til Sta-
tens Serum Instituts opgarelser vedr. vaccineeffektivitet fremgar af ovenstaende afsnit s. X.

Viden fra modelleringsstudier vedr. immunitet

Flere modelleringsstudier har forsggt at beregne den bedste vaccinationsstrategi ifm. COVID-
19. Et studie fandt, at givet at alle aldersgrupper var lige modtagelige for smitte (dvs. at bern
og unge havde en lige sa stor risiko for at blive smittet som voksne), gav vaccination af perso-
ner under 20 &r en starre reduktion i smitte end vaccination af personer i alderen 20-49 &r.1?3
Forskerne fandt, at det ville give den stgrste reduktion i dedsfald, hvis personer pa 60 ar og
derover blev prioriteret til vaccination tidligt i pandemien, mens det ville give sterst effekt at
prioritere vaccination af yngre senere i pandemien mhp. at reducere smitte. Forskerne antog

123 Bubar KM, Reinholt K, Kissler SM, Lipsitch M, Cobey S, Grad YH, Larremore DB. Model-informed
COVID-19 vaccine prioritization strategies by age and serostatus. Science. 2021 Feb 26;371(6532):916-921.
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(pa baggrund af data fra den tidlige pandemi), at SARS-CoV-2 var mindre smitsom blandt
barn, hvorfor modellerne viste, at det var mest effektivt at vaccinere de 20-49-arige. Men an-
tog de, at smitterisikoen for barn var lige sa stor som voksne, fandt de altsa, at vaccination af
bern og unge < 20 ar ville have den starste effekt ift. at reducere smitte og forebygge deds-
fald.

En modelleringsgruppe med forskere fra en reekke amerikanske universiteter estimerer, at
COVID-19 vaccination af 5-11-arige vil reducere den kumulative incidens af SARS-CoV-2
infektioner med ca. 8% i perioden november 2021 - marts 2022.1%4

Ifm. den medicinske teknologivurdering af influenzavaccination fandt man i modellering af
forskellige vaccinationsscenarier, at det samlede antal influenzatilfeelde i befolkningen falder
med 48,6% ved vaccination af bgrn i alderen 2-6 ar. Modellerne er baseret pa viden om bl.a.
kontaktmgnstre for befolkningen i tiden far COVID-19 pandemien, en vaccinationsdakning i
befolkningen, der er betydeligt lavere end for COVID-19 samt en vaccineeffektivitet, der er
betydeligt lavere end for mRNA-vaccinernes dekning mod Delta-varianten.

Matematisk modellering

Statens Serum Institut har foretaget beregninger af, hvor meget omfanget af nyindlaeggelser
potentielt kan forebygges, safremt de 5-11-arige vaccineres. | modelberegningerne er der lavet
simuleringer, hvor epidemien fremskrives til ultimo januar hhv. ultimo februar 2022, givet
forskellige antagelser om tilslutning til vaccinationsprogrammet blandt de 5-11-arige. Forma-
let med scenarierne er at estimere den relative reduktion i nyindleeggelser i alle aldersgrupper
ved vaccination af aldersgruppen 5-11 ar, og ikke at estimere antallet af nyindlaeggelser eller
smittede i perioden.

Der blev regnet pa 3 scenarier for tilslutning: 0% (dvs. at vaccination af de 5-11-arige ikke pa-
begyndes), 40% af de 5-11-arige lader sig vaccinere og 80% af de 5-11-arige lader sig vacci-
nere. Det blev antaget, at udrulning af vaccination pabegyndes i uge 48 hvor de 10-11-arige
tilbydes vaccination. Herefter antages det at de 8-9-arige vaccineres i uge 49 og de resterende
i uge 50, saledes at alle tilbydes farste stik fgr jul. I udrulningen antages det, at 2. dosis gives
21 dage efter 1. dosis og at alle, som tager imod vaccination i aldersgruppen, gar dette i den
uge, de far det tilbudt. Endelig blev det antaget, at vaccineeffektiviteten mod smitte starter pa
95% blandt de 5-19-arige, mens aldersgrupperne over 19 ar i modellerne har en vaccineeffek-
tivitet mod smitte, der starter pa 80-95%. Modelberegningerne indeholder to forskellige esti-
mater for den vigende immunitet mod smitte pa 30% og 50% over 6 maneder i alle alders-
grupper. Vaccineeffektiviteten mod alvorlig sygdom og indleeggelse antages i modellen at
dale med 9% over 6 maneder for alle aldersgrupper. En raekke yderligere antagelser er beskre-
vet i Statens Serum Instituts notat Modellering af reduktion i nyindlaeeggelser ved vaccination
af bern i alderen 5-11 ar.

124 COVID-19 Scenario Modeling Hub: https://covid19scenariomodelinghub.org/viz.html
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Modelberegningerne viser at udrulning af vaccination til bgrn i aldersgruppen 5-11 ar fra 1.
december kan reducere det samlede antal nyindlaeggelser for COVID-19 fra starten af januar
maned. Omfanget af reduktionen af nyindleeggelser estimeres til imellem 11-31% ved udgan-
gen af januar og imellem 24-64% ved udgangen af februar afhaengigt af den opnaede tilslutning
i aldersgruppen (40% vs. 80%). Beregningerne er behaftet med usikkerhed serligt i relation til
aftagende vaccineeffekt og aktivitet i samfundet, samt at simuleringerne er foretaget flere ma-
neder ud i fremtiden.

Tabel 9: Spaendet i de relative nyindlaeggelser per 31. januar og 27. februar i de forskellige
vaccinationsscenarier.

Relativ reduktion i nyindleeggelser
Scenarie 31. januar 2022 27. februar 2022
Scenarie m. 40% tilslutning 11-19% 24-47%
Scenarie m. 80% tilslutning 19-31% 37-64%

Til illustration betyder det, at der i en situation med 80 daglige COVID-19-relaterede indlaeg-
gelser (svarende til det nuveerende antal daglige nyindlaeggelser) fra 1.januar 2022 frem til 28.
februar 2022, i gennemsnit kunne forebygges mellem 8 og 24 indlaeggelser dagligt nar vi nar
til 31. januar 2022, alt efter vaccinationstilslutningen. Den daglige relative reduktion i antal
nyindlaeggelser er starre, men ogsa behaftet med starre usikkerhed, nar vi nar frem til 27. fe-
bruar 2022.

Den fulde effekt af vaccination af de 5-11-arige vil farst kunne observeres i lgbet af februar,
da der farst skal ske en reduktion i videresmitte fra barn til de seldre, der har starst risiko for
indlaeggelse.

Sikkerhed

Godkendelsesstudiet for Comirnaty® til 5-11 arige viser en sikkerhedsprofil, der i hgj grad
ligner den kendte sikkerhedsprofil for Comirnaty® til personer pa 12 &r og derover. Reakto-
geniciteten efter vaccination af de 5-11 arige er sasmmenlignelig med reaktogeniciteten efter
vaccination af 16-25 arige.

Meget almindelige (forekommer hos >1/10 personer), almindelige (forekommer hos >1/100-
<1/10 personer), ikke almindelige (forekommer hos >1/1.000-<1/100 personer) og til dels
sjeeldne (forekommer hos >1/10.000-<1/1.000 personer) bivirkninger kan forventes at veere
karakteriseret i godkendelsesstudiet, der inkluderer 3.109 bgrn i alderen 5-11 ar. Men meget
sjeeldne (forekommer hos <1/10.000 personer) bivirkninger kan ikke forventes identificeret pa
baggrund af godkendelsesstudiet. Med en dosis pa 10 mikrogram er der set sammenlignelig
frekvens af lokale og systemiske bivirkninger blandt 5-11 arige bgrn, som hos unge og
voksne, der har faet 30 mikrogram.
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| produktresumeet for Comirnaty® er der beskrevet sjeeldne bivirkninger i form af anafylaksi,
akut perifer ansigtslammelse (Bell’s parese), erythema multiforme, havelse af den vaccine-
rede arm, ansigtshavelse og myokarditis/perikarditis'?®. Dette bygger primart pa erfaring fra
vaccinerne i personer pa 12 ar og derover. Disse sjeldne bivirkninger er ikke observeret i stu-
diet med bgrn i alderen 5-11 ar. Det kan ikke med sikkerhed afgeres i hvor hgj grad forvent-
ningerne til sjeldne bivirkninger kan ekstrapoleres fra personer pa 12 ar og derover til bgrn i
alderen 5-11 ar. Det er dog forventningen, at der vil vere risiko for de samme sjldne bivirk-
ninger.

Myokarditis, perikarditis og myoperikarditis efter vaccination

Ifalge produktresumeerne for bade Comirnaty® og Spikevax® er myokarditis og perikarditis
kendte bivirkninger forbundet med brug af vaccinerne. Observationen bygger pa spontane
indberetninger, og det har ikke varet muligt at estimere en ngjagtig hyppighed, men bivirk-
ningerne forekommer meget sjeeldent. Derudover er myokarditis og perikarditis typisk mildt
forlgbende og aftager spontant. Hvis der er behov for behandling, er der gode behandlingsmu-
ligheder.'?® EMAs bivirkningskomite, PRAC, er i gjeblikket ved at vurdere flere data om my-
okarditis og perikarditis i forbindelse med bade Comirnaty® og Spikevax® for yderligere at
kvalificere sikkerhedsvurderingen'?’. EMA har blandt andet bedt producenterne om at fore-
tage analyser af alle publicerede data af associationen mellem myokarditis og perikarditis. Et
nordisk registerstudie, der endnu ikke er publiceret, indgar ogsa i EMAs vurdering. Data fra
det nordiske studie bidrager ikke med information om 5-11 arige, da bgrn i denne alders-
gruppe generelt endnu ikke er vaccineret mod COVID-19 i de nordiske lande.

Leegemiddelstyrelsen har per 19. november 2021 modtaget 7 indberetninger om myokarditis
som formodet bivirkning efter COVID-19 vaccination af 12-15 arige. Pa opgarelsestidspunk-
tet (19. november 2021) var der i alt ca. 175.000 bgrn i alderen 12-15 ar, der havde faerdig-
gjort primarvaccination med 2 doser COVID-19 vaccine. For ca. 163.000 af disse bgrn var
der gaet mindst 4 uger siden de modtog deres 2. stik. Der er generelt tale om milde forlab,
hvor bgrnene er kommet sig igen.

Et studie af spontant rapporterede tilfeelde af myokarditis og perikarditis som led i bivirk-
ningsovervagning af mMRNA vaccinerne i Storbritannien, EMA og FDA sammenligner indbe-
retninger pa tveers af legemiddelmyndigheder. Data daekker alle aldersgrupper. Fra ibrugtag-
ning af COVID-19 vaccinerne og indtil 21. oktober 2021 har de 3 liegemiddelmyndigheder i
alt registreret 5295 rapporterede tilfeelde af myokarditis og 3453 raporterede tilfeelde af peri-
karditis. I alt 73,3% og 75,9% af rapporterne for henholdsvis myokarditis og perikarditis
fulgte vaccination med Comirnaty®. Der var hgjere forekomst af myokarditis og perikarditis

125EMA Produktresume Comirnaty® 5-11 érige. Tilgaet 25. november 2021. https://www.ema.europa.eu/en/do-
cuments/product-information/comirnaty-epar-product-information_en.pdf

126 sundhedsstyrelsen, Retningslinje for handtering af vaccination mod COVID-19 i det generelle vaccinations-
program

127 EMA PRAC meeting highlights 25.-28. oktober 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-high-
lights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-25-28-october-2021
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blandt yngre voksne end blandt sldre voksne, og de fleste tilfeelde blev set blandt personer <
40 ar. Der var hgjere forekomst blandt maend end blandt kvinder, szrlig hvad angar myokar-
ditis. 1 alt 74,9% af alle rapporter om myokarditis handlede om vaccination af maend, mens i
alt 56,9% af alle rapporter om perikarditis handlede om vaccination af mand. De fleste rap-
porter blev set efter 2. dosis mMRNA vaccine. Enkelte rapporterede tilfeelde har dgdelig ud-
gang, men i langt de fleste tilfeelde er der tale om milde kliniske forlgb, hvor de vaccinerede
kom sig fuldstendig.

Opdelt pa legemiddelmyndighed er det muligt at estimere frekvenser, men der kan vare tale
om et ukendt mgrketal, da observationerne bygger pa spontane indberetninger. | Storbritan-
nien var der pa tidspunktet for dataopgerelse administreret ca. 23,2 millioner farste doser
Comirnaty® og 20,1 millioner anden doser Comirnaty®. Der var i alt 350 tilfelde af myokar-
ditis og 274 tilfeelde af perikarditis efter Comirnaty®. Det medfgrer en rate pa ca. 15,09 til-
feelde af myokarditis pr. 1.000.000 efter mindst 1 vaccination og 11,81 tilfelde af perikarditis
pr. 1.000.000 efter mindst 1 vaccination Comirnaty®. Samtidig var der 85 rapporter om myo-
karditis og 53 rapporter om perikarditis pa baggrund af i alt 1,5 millioner fgrste doser Spike-
vax® og 1,3 millioner anden doser Spikevax®. Det medfarer en rate pa ca. 56,67 tilfelde af
myokarditis og 40,77 tilfelde af perikarditis pr. 1.000.000 vaccinerede. Tilsvarende kunne ra-
ter beregnes for indberetningerne i USA. Her var den estimerede rate blandt fuldt vaccinerede
12,52 tilfeelde af myokarditis pr. 1.000.000 og 7,78 tilflde af perikarditis pr. 1.000.000 efter
Comirnaty®, og 8,92 tilfeelde af myokarditis pr. 1.000.000 og 6,51 tilfeelde af perikarditis pr.
1.000.000 efter Spikevax®. Endelig kunne raten ogsa estimeres blandt EMAs indberetninger.
Her var den estimerede rate blandt personer, der havde modtaget mindst 1 vaccination, 8,30
tilfeelde af myokarditis pr. 1.000.000 og 5,72 tilfeelde af perikarditis pr. 1.000.000 efter
Comirnaty®, og 17,62 tilfeelde af myokarditis pr. 1.000.000 og 8,15 tilfeelde af perikarditis pr.
1.000.000 efter Spikevax®'2,

Myokarditis og den relaterede tilstand perikarditis er tilstande, som forekommer med en vis
incidens i baggrundsbefolkningen. Baggrundsrisikoen for at udvikle myo- eller perikardit er
lavere blandt bgrn end blandt unge og voksne. Statens Serum Institut har oplyst, at medianal-
deren i Danmark for at udvikle myokarditis er 43 ar (interkvartil range 25-63 ar) og for peri-
karditis 48 ar (interkvartil range 32-64 &r) for personer > 12 ar i perioden 2015-2019.

Sundhedsstyrelsen udmeldte den 6. oktober 2021, at bgrn og unge under 18 ar fortsat vil blive
vaccineret med Comirnaty®. CDC traf samme beslutning om at anbefale Comirnaty® til per-
soner under 18 &r den 4. november 2021'2°. Sundhedsstyrelsen vil fglge vurderingen fra EMA

128 |_ane S. Reports of myocarditis and pericarditis following mRNA COVID-19 vaccines: A systematic review
of spontaneously reported data from the UK, Europa, and the US and of the literature. Preprint. MedRxiv 12.
november 2021. https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.09.09.21263342v2

129 CDC. COVID-19 vaccines for children and teens. 4. november 2021. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/vaccines/recommendations/children-teens.html
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vedrgrende risikoen for myokarditis blandt bgrn og unge under 18 ar efter vaccination med
Spikevax®, nér denne foreligger™*°.

MIS-C efter vaccination

Man kender endnu ikke sygdomsprocessen bag MIS-C, og vi ved derfor heller ikke, om MIS-
C kan forekomme efter vaccination mod COVID-19. MIS-C er ikke tidligere beskrevet i for-
bindelse med andre vacciner.'3

Det europziske leegemiddelagenturs bivirkningskomité, PRAC, har den 29. oktober 2021
meddelt, at der ikke er fundet dokumentation for en sammenhang mellem COVID-19 vacci-
nation og MI1S.132 Komiteen undersggte en mulig sammenhang mellem vaccination mod CO-
VID-19 og tilstanden MIS efter at Leegemiddelstyrelsen i august informerede EMA om et til-
feelde af MIS-C hos en 17-arig dreng. Den 17-arige er efter behandling rask igen. Pa denne
baggrund besluttede PRAC at rejse et signal for at undersgge en mulig sammenhang mellem
MIS og vaccination mod COVID-19. Den 29. oktober 2021 meddelte PRAC, at der pa nuva-
rende tidspunkt ikke fandtes tilstreekkelig dokumentation for en sammenhang.t*

Anafylaksi

Anafylaksi er en akut allergisk reaktion pa fx leegemidler (herunder vacciner), insektgifte eller
fedevarer, som man er allergisk overfor. Symptomerne kan variere fra milde, lokale reaktio-
ner (fx voldsom havelse ved injektionsstedet, hudklge mv.) til sveere reaktioner, der kan in-
volvere alle organsystemer og medfare en livstruende shock-tilstand (anafylaktisk shock).
Anafylaksi er en sjelden tilstand og der ses i alt ca. 3 tilfeelde per 100.000 indbyggere per ar
sv.t. ca. 150 tilfaelde i Danmark om aret™**. Ved rettidig behandling af anafylaksi forsvinder
symptomerne oftest uden senskader.

Laegemiddelstyrelsen har siden igangsattelsen af vaccination mod COVID-19 ngje overvaget
indberetninger af bivirkninger efter vaccination. Leegemiddelstyrelsens datagrundlag giver
ikke anledning til mistanke om, at kraftige allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske reak-
tioner, som fglge af vaccination med Comirnaty®, forekommer hyppigere end forventet'®,

130 Nyhed Sundhedsstyrelsen d. 6. oktober 2021 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

131 7 Vogel TP, Top KA, Karatzios C, et al. Multisystem inflammatory syndrome in children and adults
(MISC/A): Case definition & guidelines for data collection, analysis, and presentation of immunization safety
data. Vaccine. 2021;39(22):3037-3049.

132 pressemeddelelse Laegemiddelstyrelsen 29. okt. 2021: https:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2021/ema-
ikke-tilstraekkelig-dokumentation-for-en-sammenhaeng-mellem-covid-19-vacciner-og-betaendelsestilstanden-
mis-/

133 EMA pressemeddelelse 29. okt. 2021: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigi-
lance-risk-assessment-committee-prac-25-28-october-2021

134 |_zegehandbogen. Opdateret 19. april 2021. https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/akut-
og-foerstehjaelp/tilstande-og-sygdomme/hjerte-kar/anafylaksi/

135 |_segemiddelstyrelsen. Oversigt over indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner. Tilgaet 24. november
2021. https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/temaer/Indberettede%20bivirkninger%20ved%20COVID-
19%20vacciner/
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| et amerikansk registerstudie blev der ikke set forskelle i hyppigheden af anafylaksi pa tvers
af aldersgrupper efter vaccination med en raekke almindelige vacciner'®. Der findes ikke seer-
skilte data vedr. anafylaksi blandt bern, der er vaccineret med vacciner mod COVID-19. Vi
ved saledes ikke, om risikoen er hgjere, sammenlignelig med eller lavere end for voksne. Det
kan dog antages, at de 12-15 arige vil vere den gruppe, der bedst kan sammenlignes med de
5-11 arige. | den europziske godkendelsesrapport (EPAR) for Comirnaty® til 12-15 arige er
der beskrevet to tilfelde af anafylaksi blandt vaccinerede®*’. De opstod begge efter afblinding
af studiet hos studiedeltagere, der oprindeligt fik placebo, men som efterfglgende blev tilbudt
vaccination. Begge tilfeelde af anafylaksi indtraf 3 dggn efter vaccination. Den ene af studie-
deltagerne var pa tidspunktet for vaccination med Comirnaty® fyldt 16 ar.

| Danmark blev vaccination af 12-15 &rige mod COVID-19 pabegyndt den 14. juli 20218, P&
nuverende tidspunkt (24. november 2021) har ca. 196.000 bgrn i alderen 12-15 ar modtaget
mindst 1 stik af COVID-19 vaccine, og af dem har ca. 177.000 ogsd modtaget 2. stik**°. Langt
stgrstedelen af gruppen har modtaget vaccination med Comirnaty®, da dette var den eneste
COVID-19 vaccine, der pa tidspunktet for invitation af gruppen var godkendt til 12-15 arige.
Leegemiddelstyrelsen oplyser, at de har modtaget <3 indberetninger af anafylaksi efter vacci-
nation mod COVID-19 blandt 12-15 arige.

Erfaring med vaccination af bgrn mod COVID-19

Litteraturgennemgang
Sundhedsstyrelsen foretager en lgbende systematisk litteratursegning om evidensen for vacci-

nation med COVID-19 til bgrn i alderen 5-11 ar for at supplere evidensen fra godkendelses-
studierne 1. Der er sggt litteratur til og med uge 47 2021. | alt er der identificeret 1 systema-
tisk review og 2 matematiske modelleringer. Derudover er der identificeret 12 igangvaerende
studier, hvorfra der endnu kun haves data fra 1 primarstudie (den fagfeellebedgmte praesenta-
tion af data vedr. Comirnaty® til 5-11 arige, som refereres i afsnittet om regulatorisk doku-
mentation). Det systematiske review er gennemgaet i det fglgende.

Et systematisk review med narrativ gennemgang, inkluderer 8 publicerede studier med i alt
2852 bgrn under 18 ar. De 7 af studierne inkluderede kun bgrn pa 12 ar eller derover, men de
undersgger alle Comirnaty®. Det sidste studie inkluderede bgrn i alderen 3-17 ar, men vacci-

136 McNeil MM et al. Risk of anaphylaxis after vaccination in children and adults. J Allergy Clin Immunol.
2016;137(3):868-878. https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/26452420/

137 EPAR Comirnaty®, godkendelse til 12-15 arige. 22. juli 2021. https://www.ema.europa.eu/en/documents/va-
riation-report/comirnaty-h-c-5735-ii-0030-epar-assessment-report-variation_en.pdf

138 Sundhedsstyrelsen. Nyhed 14. juli 2021. https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/1-dag-bliver-alle-boern-i-alde-
ren-12-15-aar-inviteret-til-vaccination-mod-COVID-19

139 Statens Serum Institut. Dashboard om COVID-19 vaccination. Tilgaet 24. november 2021. https://experi-
ence.arcgis.com/experience/9824b03b114244348ef0b10f69f490b4/page/page 3/

140 sundhedsstyrelsen. Sagsnummer 05-0600-1222
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nen, der blev undersggt, er ikke godkendt i EU (CoronaVac, en inaktiveret COVID-19 vac-
cine). Blandt de 12-15 arige, der blev vaccineret med Comirnaty®, blev det set et immunre-
spons, der levede op til non-inferiority krav sammenlignet med 16-25 érige og punktestimatet
indikerede, at de 12-15 arige faktisk havde hgjere antistof titerstigninger end de 16-25 arige
(GMR 1,75, 95% konfidensinterval 1,47-2,10). Effektdata fra dette studie kan ikke med sik-
kerhed ekstrapoleres til 5-11 arige. De hyppigste bivirkninger ifm. vaccination var feber, ho-
vedpine og treethed. Flertallet af bivirkninger var milde til moderate. Ingen dgdsfald blev rap-
porteret. Der blev i alt identificeret 27 tilfeelde af myokarditis og/eller perikarditis, der farte til
minimum 1 degns og maksimum 6 dggns indleeggelse (median 3 dagn). Alle tilfelde fandt
sted efter 2. vaccinedosis med Comirnaty®, medianalderen pa bgrnene var 16 ar (range 12-
17), og de fleste patienter var drenge (26/27 (96,3%). Sikkerhedsdata fra dette studie kan ikke
med sikkerhed ekstrapoleres til 5-11 rige!4!.

Der er endnu begranset evidens for effekt og sikkerhed vedr. vaccination mod COVID-19 af
5-11 arige ud over de data, der genereres i godkendelsesstudierne. Det identificerede systema-
tiske review deekker ikke i sa hgj grad som gnskeligt populationen i alderen 5-11 ar, men an-
dre studier har ikke kunnet identificeres. Studiet bekraefter den kendte effekt- og sikkerheds-
profil af Comirnaty® til 12-17 arige. Data kan ikke med sikkerhed ekstrapoleres til 5-11
arige, om end de 12-17 arige er den gruppe, hvis effekt og sikkerhed af Comirnaty® ma for-
ventes at veere mest sammenlignelig med 5-11 arige.

Erfaringer med vaccination af bgrn 12-15 ar

| Danmark er der erfaring fra knap 177.000 bgrn i alderen 12-15 ar, som har ferdiggjort vac-
cination mod COVID-19 og i Europa har knap 2,5 mio. i aldersgruppen feerdiggjort primeer-
vaccination.*? Overordnet vurderes det, at vaccinerne er effektive og sikre til bgrn i alders-

gruppen.

Laegemiddelstyrelsen har et serligt fokus pa overvagning af gruppen 12-15-arige efter vacci-
nation. Baseret pa de foreliggende data er den generelle bivirkningsprofil i denne gruppe sam-
menlignelig med det observerede i den gvrige del af befolkningen, som hovedsageligt om-
handler kendte og forbigéende bivirkninger.}43144 Overvagning af myokarditis, perikarditis og
MIS-C ifm. vaccination er nermere beskrevet under afsnittet vedr. sikkerhed. Som navnt, har
Leegemiddelstyrelsen pr. 19. november 2021 modtaget i alt 7 indberetninger om myokarditis
om formodet bivirkning efter COVID-19 vaccination hos 12-15 rige.

141 Meng LV et al. Safety, immunogenicity, and efficacy of COVID-19 vaccines in children and adolescents: a
systematic review. Vaccines 2021;9(10):1102. https://www.mdpi.com/2076-393X/9/10/1102

142 ECDC vaccine Tracker (tilgdet 24. nov. 2021) https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/exten-
sions/COVID-19/vaccine-tracker.html#age-group-tab

143 |_zegemiddelstyrelsen oversigt over indberettede bivirkninger ved COVID-19 vacciner: https:/laegemiddel-
styrelsen.dk/da/nyheder/temaer/indberettede-bivirkninger-ved-covid-19-vacciner/#total

144 Hause AM, Gee J, Baggs J, et al. COVID-19 Vaccine Safety in Adolescents Aged 12-17 Years — United
States, December 14, 2020-July 16, 2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2021;70:1053-1058.
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7031el.htm

56


https://www.mdpi.com/2076-393X/9/10/1102
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#age-group-tab
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#age-group-tab
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

| USA har flere end 15 mio. blandt de 12-17 arige faet mindst 1 dosis COVID-19 vaccine, mens
knap 13 mio. har feerdiggjort et vaccinationsregime (per 24. november 2021)*°. Advisory Com-
mittee on Immunization Practices (ACIP) under CDC fremlagde den 2. november 2021 opda-
terede data vedrgrende forekomsten af myokarditis blandt 12-15 arige. Risikoen er stgrre efter
2. stik end efter 1. stik og starre blandt drenge end blandt piger. Blandt 12-15 arige drenge var
frekvensen efter 2. stik mRNA vaccine 39,9 pr. 1.000.000 vaccinerede i en 7-dages periode
efter vaccination. Den tilsvarende frekvens blandt 12-15 arige piger efter 2. stik mRNA vaccine
var 3,9 pr. 1.000.000 vaccinerede i en 7 dages periode efter vaccination*®. Dette skal holdes op
mod en baggrundsincidens af myokarditis i USA, som anslas at vaere 0,2-1,9 pr. 1.000.000 over
en 7 dages periode.

Det er imidlertid vigtigt at holde sig for gje, at de amerikanske estimater baserer sig pa en samlet
vurdering af myokarditis risikoen efter vaccination med en mRNA vaccine. Risikoen opgares
saledes ikke separat for Comirnaty® hhv. Spikevax®. Det er velkendt, at der er en lille risiko
for myokarditis forbundet med brug af COVID-19 vaccinerne!4”148, PRAC er aktuelt ved at
vurdere, hvorvidt der er hgjere risiko for myokarditis forbundet med vaccination med Spike-
vax® end med Comirnaty® blandt yngre personer, hvilket blandt andet endnu upublicerede
nordiske registerdata har rejst mistanke om. PRAC er aktuelt i gang med en yderligere vurde-
ring af sammenhangen mellem vaccination med mRNA vacciner og myokarditis'4°.

Erfaringer fra vaccination af de 12-15-arige kan ikke ngdvendigvis direkte overfares til de 5-
11-arige. Det er dog sandsynligt, sikkerhedsprofilen vil vaere sammenlignelig. Det betyder, at
myokarditis og perikarditis formentlig ogsa kan forekomme blandt 5-11 arige, der vaccineres.
Der er ikke registreret nogle tilfeelde i godkendelsesstudiet.

Erfaringer med vaccination af bgrn i alderen 5-11 ar

Siden 3. november 2021 har det amerikanske CDC anbefalet vaccination mod COVID-19 af
5-11 érige barn®. Per 24. november 2021 har ca. 3,3 mio. bgrn i alderen 5-11 &r modtaget 1.
dosis COVID-19 vaccine, mens ca. 134.000 er ferdigvaccineret®,

Der er endnu ikke offentliggjort data fra den amerikanske overvagning af vaccinebivirkninger
blandt 5-11 érige. Disse ma forventes at blive offentligt tilgeengelige inden for kort tid.

145 CDC Vaccine tracker: https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccination-demographic

146 ACIP. mMRNA COVID-19 Vaccine-Associated Myocarditis. 2. november 2021. https://www.cdc.gov/vacci-
nes/acip/meetings/downloads/slides-2021-11-2-3/04-COVID-Oster-508.pdf

147 EMA produktresume Comirnaty®. Tilgdet 19. november 2021. https://www.ema.europa.eu/en/docu-
ments/product-information/comirnaty-epar-product-information_da.pdf

148 EMA produktresume Spikevax®. Tilgaet 19. november 2021. https://www.ema.europa.eu/en/documents/pro-
duct-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-product-information_da.pdf

149 EMA PRAC highlights 29. oktober 2021. https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharma-
covigilance-risk-assessment-committee-prac-25-28-october-2021

150 CDC anbefaling om vaccination mod COVID-19 af 5-11 arige. 3. november 2021. https://www.cdc.gov/vac-
cines/covid-19/planning/children.html

151 CDC Vaccine tracker: https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccination-demographic
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Indirekte konsekvenser af COVID-19 pandemien for barn

Med stigende smitte i lgbet af efteraret og vinteren, er der risiko for, at der bliver indfart flere
restriktioner, der griber ind i barnenes almindelige hverdag. Vaccination kan reducere behovet
for isolation pga. sygdom eller uafklaret smittestatus og eventuel hjemsendelse ved starre ud-
brud med deraf falgende risiko for ensomhed, tabt samveer med venner og netveerk, tabt lee-
ring, nedsat fysisk aktivitet, mv. Seerligt for allerede udsatte og sarbare barn kan det veere vig-
tigt at opretholde en normal hverdag for at sikre trivsel*>2. Fx identificerer en undersggelse, at
omkring en femtedel af eleverne, som har haft det serligt hardt i forbindelse med nedluknin-
ger, oplevede en darlig kontakt til leererne under hjemmeundervisningen, lav selvtillid, svert
ved at fa hjelp fra foreldrene til skoleopgaver, ligesom de generelt scorede lavere pa mental
sundhed end deres jeevnaldrende.t®

Under skolenedlukningen i foraret 2020 angav nasten halvdelen af de adspurgte elever i 3.-9-
klasse, adspurgt i en spegrgeskemaundersggelse, at de ikke fglte sig glade. 92 % angav, at de
savnede deres venner og nasten lige sd mange savnede deres fritidsaktiviteter.1>* Generelt tri-
vedes de aldste elever bedre end de yngre med hjemmeundervisningen.*>® Naesten en femte-
del af de adspurgte elever falte sig ensomme, mens mange dog lod til at sette pris pa at have
mere tid sammen med familien. Med til historien hgrer saledes ogsa, at livstilfredsheden un-
der nedlukningen steg blandt nogle unge, og at mange ngd friheden fra de sociale forventnin-
ger.156

Vaccinerede bgrn i &ldre aldersgrupper mgder allerede nu mere lempelige krav i forhold til
tests, som en del af den regelmassige screening pa skolerne®®’. Noget tilsvarende vil forvente-
ligt veere gaeldende, ogsa i yngre aldersgrupper, hvis de vaccineres.

Samlet set er vurderingen, at vaccination ved at forebygge smitte og sygdom blandt bgrn kan
bidrage til, at hverdagen sa vidt muligt bevares og ikke brydes op af en lgbende opmarksom-
hed pa test, smitterisiko og bekymring. Det vil generelt komme bgarn til gode, fordi de dermed
ikke gar glip af tid med venner, fritidsaktiviteter og skolegang, og det vil isar bidrage til, at
barn, der i forvejen er sarbare eller udsatte, ikke pavirkes negativt af den manglende kontakt
til deres netveerk.

152 https://tidsskrift.dk/learningtech/article/view/120865/169768

158 https://www.egmontfonden.dk/sites/default/files/2020-08/Forskning%20i%20unge%200g%?20corona.pdf
154 https://unipress.dk/media/17311/9788772192871_ncs_e-journal_nr07_4k.pdf

155 https://www.egmontfonden.dk/sites/default/files/2020-08/Forskning%?20i%20unge%200g%?20corona.pdf
1%6 https://www.egmontfonden.dk/sites/default/files/2020-08/Egmont%20Rapporten%202020_0.pdf

157 https://www.uvm.dk/aktuelt/i-fokus/information-til-uddannelsesinstitutioner-om-coronavirus-covid-19/lov-
givning-og-retningslinjer/vejledninger-og-retningslinjer
https://www.sst.dk/da/udgivelser/2021/vejledning-for-haandtering-af-smitte-hos-boern-i-grundskoler-og-i-dagtil-
bud-mv
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Foraldres accept

I Danmark er der overordnet en god tilslutning til bgrnevaccinationsprogrammet (for alle vac-
ciner, fraset HPV, 88% og derover), og langt de fleste foreeldre lader deres bgrn vaccinere i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens anbefalinger.*® Tilslutningen til hhv. influenza-
vaccination blandt bgrn pa 2-6 ar og COVID-19-vaccination blandt bgrn pa 12-15 ar, som er
nye tilbud, der blev indfart med kort varsel og ikke pa nuveerende tidspunkt er permanente,
har imidlertid ikke veeret lige sa stor som til de traditionelle barnevaccinationer. Saledes har
64,8 % af bern pa 12-15 ar pa nuvarende tidspunkt feerdiggjort primzarvaccination mod CO-
VID-19. Tilslutningen til influenzavaccination blandt bgrn pa 2-6 ar er 25 %. Erfaringerne fra
influenzavaccinationstilbuddet er endnu ikke samlet op, men Sundhedsstyrelsen vurderer, at
der kan veere tale om en manglende folelse af negdvendighed af vaccination, en bekymring for
bivirkninger ved en ikke tidligere anvendt vaccine samt et ikke tilstraekkeligt tilgeengeligt til-
bud eller mest sandsynligt en kombination af disse. Hvad angar COVID-19 vaccination har
mange foraldre sandsynligvis skullet overbevises om fordelene ved at lade deres bgrn vacci-
nere med en vaccine, som mange ikke har fglt sig overbevist om er sikker pa lang sigt.

Spergeskemaundersggelse om COVID-19-vaccination blandt forzldre
Sundhedsstyrelsen fik i begyndelsen af september 2021 foretaget en spargeskemaundersg-
gelse om COVID-19-vaccination blandt foreldre til bgrn i alderen 6-11 ar. Data blev indsam-
let blandt et repraesentativt udsnit af foreeldre, som blev inviteret til at deltage via e-Boks.

60 % af forzeldre med bgrn pa 6-11 ar var fortalere for COVID-19-vaccination af bgrn, mens
en tredjedel var i tvivl. Andelen af tvivlere var hgjere, jo yngre barnet var. For forseldre med
bern pa 12-15 ar, som allerede pa daveerende tidspunkt var omfattet af vaccinationsprogram-
met, var tallene hhv. 87 % og 8 %. Jf. nyeste tal fra HOPE-projektet har 57 % af foreeldrene
taget stilling til, at de gnsker at lade deres barn pa 6-9 ar vaccinere mod COVID-19%,

Op mod halvdelen af de adspurgte forzldre til 6-11-arige angav, at deres beslutning om vacci-
nation af bgrn afhaenger af omfanget af hhv. smitte med COVID-19 og deraf fglgende restrik-
tioner i efteraret. 79 % af foraeldrene var enige i, at det er vigtigt, at hele familien hjelper til at
beskytte andre i samfundet mod COVID-19.

Omkring halvdelen af de adspurgte foreeldre var enten usikre pa eller enige i, at vacciner mod
COVID-19 kan have ukendte langtidsbivirkninger eller medfare udviklingsforstyrrelser hos
bern pa alder med deres egne.

Drivere og barrierer
Analyserne viste, at den steerkeste driver for foraeldrenes villighed til at lade deres barn vacci-

158 https://www.ssi.dk/-/media/arkiv/dk/aktuelt/nyhedsbreve/epi-nyt/2019/boernevaccination aarsrap-
port 2018.pdf?la=da

159 Danske foraldre er villige til at lade bgrn vaccinere mod corona - politiken.dk
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nere, er, om de oplever, at vaccination vil skabe en mere normal hverdag for deres barn. For-
&ldrene, der ikke mener eller er i tvivl om, hvorvidt vaccination vil hjeelpe til at normalisere
hverdagen, er mindre tilbgjelige til at ville tage imod tilbuddet. Desuden har det positiv betyd-
ning for vaccinationsvilligheden, hvis foreelderen mener, at vaccinerne yder god beskyttelse
mod COVID-19 hos barn.

Omvendt har det negativ betydning for vaccinationsvilligheden, hvis foraeldrene har hart om
barn, der har faet alvorlige bivirkninger efter vaccination, eller hvis de mener, at barn sjel-
dent bliver alvorligt syge af COVID-19, og at immunitet opnaet efter infektion derfor er at fo-
retreekke.

Oplevelsen af alvorligheden af den sygdom, der vaccineres imod, er ogsa i tidligere undersg-
gelser i relation til bgrnevaccination vist at vere en veesentligt parameter for, om forzldre
bakker op om nye vacciner til barn®. Derfor bar der vaere opmarksomhed pa, at en eventuel
anbefaling om COVID-19 vaccination til 5-11-arige barn ikke underminerer gvrige anbefalin-
ger om at tage imod de vacciner, der tilbydes i det danske bagrnevaccinationsprogram. Foral-
dre har i en tidligere kvalitativ undersggelse!®! tilkendegivet en vis selvfalgelighed over for
og forpligtelse til at lade deres bgrn vaccinere i overensstemmelse med bgrnevaccinationspro-
grammet. Dette baseres for mange pa en tillid til sundhedsmyndighedernes anbefalinger og en
folelse af, at der primaert vaccineres mod alvorlige sygdomme i bgrnevaccinationsprogram-
met.

Med en anbefaling om vaccination mod en sygdom, som forzldre sjeldent oplever som alvor-
lig for barn, kan der veere en risiko for, at foreldre fremover i hgjere grad stiller spgrgsmals-
tegn ved ngdvendigheden af at lade deres bgrn fglge barnevaccinationsprogrammet, eller at
foreeldre betragter det som et tilbud, man i hgjere grad kan veelge til og fra alt athaengig af
hvilken vaccination, der er tale om. Dette kan pa leengere sigt pavirke tilslutningen til det
samlede bgrnevaccinationsprogram negativt.

Praktiske barrierer

| spgrgeskemaundersggelsen var kun 6 % af de adspurgte foreeldre enige i, at det er sveert at
finde tid til vaccination af deres bgrn i en stresset hverdag, men med to vaccinationer inden
for relativt kort tid, ma det ikke desto mindre forventes, at det vil udgere en vis barriere for
foreeldre i en situation, hvor nogle ovenikabet ikke vil fale sig overbevist af ngdvendigheden

160 hitps://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2012/Publ2012/Vaccination-mod-rotavirus---en-medicinsk-teknologi-
vurdering/Vaccination-mod-rotavirus-%E2%80%93-en-medicinsk-teknologivurde-
ring.ashx?la=da&hash=7E4D8A42FBC14D9C5FC444E9B2160B20B5B0OFB62

https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2021/Influenza-2021-MTV/Medicinsk-teknologivurdering- MTV _-af-
influenzavaccination 310821.ashx?la=da&hash=78C51C501E3DC81103F53D2514F95F91B5CBCB4A

161 https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2012/Publ2012/Vaccination-mod-rotavirus---en-medicinsk-teknologi-

vurdering/Vaccination-mod-rotavirus-%E2%80%93-en-medicinsk-teknologivurde-
ring.ashx?la=da&hash=7E4D8A42FBC14D9C5FC444E9B2160B20B5B0OFB62
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af vaccination. 44 % af forldrene angav, at deres barn er bange for néle. Sidstnevnte kunne
dog ikke i analysen pavises at have betydning for vaccinationsvilligheden.

Ovenstaende indikerer, at et tiloud om vaccination til bgrn i alderen 5-11 ar sandsynligvis vil
blive taget godt imod blandt en vis andel af forzldre, sarligt hvis vaccination er vist at veere
effektivt i den pageeldende aldersgruppe og dermed ogsa, at det har afgerende betydning for
smittespredningen i samfundet. Men fundene viser ogsa, at mange foraldre vil have et mas-
sivt behov for information om baggrunden for anbefalingen, herunder de serlige omstendig-
heder som anbefalingen gives under, og desuden en forsikring om, at barn i den pageeldende
aldersgruppe trygt kan lade sig vaccinere. Derudover bgr tilbuddet gares sa trygt og let til-
geengeligt som muligt, sadan at praktiske barrierer eller utryghed ved selve vaccinationssitua-
tionen ikke forhindrer foraldre, der gnsker det, i at fa deres barn vaccineret.

Indpasning i bgrnevaccinationsprogrammet

Ved indfarsel af tilbud om vaccination mod COVID-19 for bgrn i alderen 5-11 ar ber der ta-
ges hgjde for gvrige anbefalinger om vaccination til den pageldende aldersgruppe.

Saledes anbefales bgrn pa 5 ar at blive vaccineret med en boostervaccine mod difteri, stiv-
krampe, kighoste og polio (DiTeKiPolHib), bgrn pa 5 og 6 ar tilbydes vaccination mod influ-
enza, og bern pa 4 ar tilbydes anden dosis MFR-vaccine. Selvom de fleste barn, hvis foraldre
gnsker at tage imod tilbuddet om MFR-vaccination, forventes vaccineret, inden de bliver 5 ar,
kan der veere enkelte, der endnu ikke er blevet det.

For alle de pageeldende vacciner galder, at de kan administreres samtidigt eller med et hvilket
som helst interval mellem doserne.

Ingen af ovenstaende tre vacciner tilbydes dog pa nuveerende tidspunkt i de regionale vaccina-
tionscentre, hvorfor de i praksis ikke kan administreres samtidig.
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Vurdering af principper vedr. COVID-19 vaccination af bgrn 5-
11 ar

| dette afsnit gennemgas, pa baggrund af dokumentations- og vidensgrundlaget i det gvrige
notat, malsatningerne for vaccination under en epidemi eller pandemi, med serligt fokus pa
malsatningen om at forebygge smittespredning og opna epidemikontrol. Disse malsatninger
gennemgas i sammenspil med udvalgte grundprincipper for indfgrelse af vacciner i det danske
barnevaccinationsprogram mv., med serligt fokus pa alvorlighed og hyppighed af sygdom-
men hos det enkelte barn eller andre sarbare, den gavnlige virkning ift. eventuelle bivirknin-
ger, samt erfaring med brug af vaccinen. Principperne om indpasning i eksisterende program-
mer samt foreeldres accept er allerede behandlet ovenfor og vil indga i den samlede vurdering,
mens gkonomi som princip ikke indgar i dette notat.

Afsnittet efterfglges af en samlet vurdering af alle principper og pa baggrund heraf falger
Sundhedsstyrelsens faglige anbefaling vedrgrende vaccination af bagrn pa 5-11 ar mod CO-
VID-19.

Som beskrevet indledningsvist, har Sundhedsstyrelsen altid en meget hgj teerskel for effekt og
sikkerhed af vacciner, nar det geelder en forebyggende behandling til raske bgrn. Derudover
geelder der ogsa nogle serlige hensyn nar vi vurderer indfarelse af et vaccinationstilbud under
en pandemi, hvor der ogsa skal ses bredere pa de mulige fordele og risici for hele befolknin-
gen og samfundet som helhed, og ikke blot for individet.

Alvorlighed og hyppighed

| vurderingen af, om COVID-19 vaccination skal tilbydes til de 5-11-arige, indgar en vurde-
ring af savel de direkte helbredsmaessige effekter for barnet, dvs. hvor alvorlig COVID-19 er
for det enkelte barn, samt hvorledes epidemien pavirker barns trivsel mv., samt en vurdering
af de indirekte helbredseffekter pa befolkningsniveau, seerligt i forhold til personer i gget ri-

siko for et alvorligt forleb med COVID-19.

Gennem det meste af epidemien i Danmark har incidensen af SARS-CoV-2 blandt barn veeret
lavere end i de gvrige aldersgrupper. Siden uge 38, 2021, er smitten blandt de 6-11 arige ste-
get, og serligt i forleengelse af efterarsferien er der sket en markant stigning i antallet af bgrn i
aldersgruppen, som tester positiv for SARS-CoV-2. | uge 45 var incidensen blandt de 6-11
arige 1.326 tilfaelde per 100.000 bgrn per uge, hvilket er den hgjeste smitteforekomst under
hele epidemien pa tvars af aldersgrupper. Dette skal naturligvis ses i lyset af, at Delta-varian-
ten, som er mere smitsom end tidligere varianter, aktuelt er altdominerende. Desuden er de
fleste restriktioner bortfaldet, ligesom en forventet seesonvariation bidrager til hgjere smittetal.

I udlandet har man set, at stigende smittetal blandt bgrn ledsages af et stigende antal indleeg-

gelser af barn. Dette signal er ikke set i Danmark. Generelt har bgrn, der smittes med SARS-
CoV-2, milde eller ingen symptomer. Selv blandt bgrn med underliggende sygdomme bliver
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ganske fa alvorligt syge, og fa bgrn har veret indlagt med alvorlig COVID-19. | Danmark har
der indtil nu heldigvis veeret meget fa indleeggelser (estimeret faerre end 100 pga. COVID-19)
blandt bgrn i alderen 5-11 ar, og liggetiden er kort.

Med stigende smittetal blandt barn ma det dog forventes, at nogle fa bgrn vil have risiko for at
blive indlagt pa sygehus. Derudover vil der vere risiko for, at enkelte bgrn udvikler den
sjeeldne, men alvorlige komplikation MIS-C, som er en betendelsestilstand, der kan opsta 2-6
uger efter en oftest mild, SARS-CoV-2 infektion. MIS-C forekommer lidt hyppigere blandt de
yngre end blandt de &ldre barn, og incidensen er i Danmark estimeret til omkring 1/4.100
smittede bgrn. Endelig er der rapporteret om senfalger blandt barn. Det ngjagtige omfang er
ukendt, men formentlig begraenset. Vaccination har saledes ogsa potentialet til at forebygge
ganske vist meget sjelden, men alvorlig sygdom hos det enkelte barn.

Den starste effekt af at vaccinere de 5-11-arige vil imidlertid vaere forebyggelse af smitte til
den gvrige befolkning, serligt videresmitte fra bgrn til foreeldre og potentielt bedsteforzldre.
Aktuelt ser vi i Danmark et hgjt smittetryk blandt bgrn i skolealderen, som har et stort antal
sociale kontakter. Det ses endvidere fra overvagningsdata, at der med nogle ugers forsinkelse
ligeledes ses stigende smittetal blandt voksne (foraldre), og der er saledes ultimativt en risiko
for stigende indleeggelsestal blandt de aldre.

De stigende smittetal skal ses i en kontekst, hvor vi aktuelt ser dalende effekt af primarvacci-
nation. Et flertal af de personer, der tilhgrer de sldre aldersgrupper, eller personer i gget ri-
siko for et alvorligt forlgb ved COVID-19, vil pa tidspunktet for en eventuel introduktion af
vaccination til bgrn pa 5-11 ar veere blevet tilbudt revaccination. Pa trods af et lgbende tilbud
om revaccination mod COVID-19, vil der dog veere personer i den danske befolkningen, som
ikke opnar den forventede immunitet, enten som fglge af den svaekkelse, der sker af immun-
forsvaret som en del af den naturlige aldring, eller pga. medicinske arsager som immundefekt
eller immunsveaekkelse. Derudover vil der vaere personer, der grundet fravalg af revaccination,
eller grundet den gradvist faldende immunitet i perioden mellem primarvaccination og revac-
cination, som kan have en gget risiko for at blive smittet med SARS-CoV-2, og i verste fald
blive alvorligt syge med COVID-19.

Endelig ved vi, at vaccinerne ikke beskytter 100 %, og malet med en hgj vaccinetilslutning er
at give en generel beskyttelse, saledes at de personer, der ikke er beskyttede, pa trods af vacci-
nation (jf. ENFORCE), og eller de personer, der ikke kan vaccineres, opnar indirekte beskyt-
telse via en bred vaccinationsindsats. Der er identificeret en raekke risikofaktorer for ikke at
udvikle et tilstraekkeligt immunrespons ved vaccination, men disse personer kan veere vanske-
lige at identificere, blandt andet fordi vi endnu ikke ved, hvilket niveau af antistoffer, der yder
effektiv beskyttelse mod COVID-19. Man kan altsa ikke med sikkerhed teste sig frem til de
personer, der har mangelfuld immunitet og som pa trods af en effektiv udrulning af vaccina-
tion mod COVID-19, fortsat har en risiko for et alvorligt forlgb ved COVID-19.

Set fra et befolkningsperspektiv kan det saledes veere fordelagtigt at vaccinere de 5-11-arige,
hvis fordelene i form af forebyggelse af alvorlig sygdom og ded blandt de &ldste og andre
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sarbare personer i befolkningen, opvejer risikoen for bivirkninger hos den enkelte vaccine-
rede. Det er derfor rimeligt ogsa at inddrage den indirekte beskyttelse af andre malgrupper
med en gget risiko for alvorlig sygdom med COVID-19 i vurderingen.

Der findes ikke studier, der med sikkerhed belyser, hvor stor effekten af at vaccinere de 5-11-
arige vil veere i forhold til at reducere antallet af alvorlige sygdomsforlgb og indleggelser.
Sundhedsstyrelsen har estimeret, at vaccination af bgrn kan bidrage med yderligere ca. 1,2 til
5,4 procentpoint til den samlede immunitet i befolkningen. Desuden viser modellering fra Sta-
tens Serum Institut, at det er muligt at reducere antallet af nyindleeggelser med mellem 11 og
31% ved udgangen af januar og imellem 24 og 64% ved udgangen af februar, afhangigt af
den opnaede tilslutning til vaccination i aldersgruppen (40% vs. 80%).

Ud fra et befolkningsperspektiv er der altsa et muligt indirekte forebyggelsespotentiale ved
vaccination af de 5-11-arige, fordi forebyggelse af smitte og smittespredning kan bidrage til at
beskytte personer, der af forskellige arsager ikke har tilstreekkelig immunitet mod SARS-
CoV-2. Vaccination af de 5-11-arige kan ligeledes direkte beskytte de fa bern i aldersgruppen,
der udvikler fglger efter SARS-CoV-2 infektion, fx MIS-C eller senfalger.

Der kan desuden veere fordele ved at opna kontrolleret immunitet via vaccination frem for en
ukontrolleret erhvervet immunitet som fglge af infektion med SARS-CoV-2. Vi ved, at det
immunrespons, man udvikler ved infektion med SARS-CoV-2 kan variere fra person til
person, mens immunresponset efter vaccination er mere forudsigeligt med god og langvarig
beskyttelse mod COVID-19.

Endelig kan der veere fordele for det enkelte barns trivsel ved at tilbyde vaccination. Vaccina-
tion kan saledes bidrage til at normalisere og skabe kontinuitet i hverdagen for bagrnene ved at
reducere behovet for isolation ved sygdom eller uafklaret smittestatus og eventuel hjemsen-
delse ved stgrre udbrud med deraf falgende risiko for ensomhed, tabt samvar med venner og
netverk, tabt leering, nedsat fysisk aktivitet, mv. Seerligt for allerede udsatte og sarbare barn,
eller for bagrn fra socialt udsatte familier mv., kan en normalisering af hverdagen veere vigtig
for en gget trivsel. Derudover kan det give barn, der er pargrende til personer i gget risiko for
alvorlig forlab, seerlige bekymringer i forhold til at blive smittet og smitte videre i familien.
Desuden vil vaccination formentlig mindske behovet for den raekke af tests, som bgrn i visse
aldersgrupper pa nuvearende tidspunkt far foretaget, enten som neere kontakter eller som led i
lgbende screening.

Gavnlig virkning i forhold til eventuelle bivirkninger

| det kliniske studie, der ligger til grund for godkendelsen af Comirnaty® til de 5-11-arige, er
der dokumenteret robust stigning i antistoftiter pa niveau med stigningen blandt 16-25 arige
og supplerende dokumenteret hgj effekt ift. at forebygge infektion med SARS-CoV-2 og CO-
VID-19 i aldersgruppen, ogsa mod Delta-varianten. Derudover findes der nu et betydeligt vi-
densgrundlag om mRNA-vaccinernes effekt og sikkerhed blandt personer pa 12 ar og derover
fra udrulningen af massevaccination i Danmark og pa verdensplan. | Danmark er der erfaring

64



fra knap 177.000 bgrn i alderen 12-15 ar, som har feerdiggjort vaccination mod COVID-19,
ligesom der er erfaring fra vaccination af flere millioner bgrn i savel Europa som i resten af
verden (knap 15 mio. i USA, knap 2,5 mio. i Europa). Overordnet er de vacciner, der anven-
des i Danmark, effektive ift. at forebygge savel infektion som alvorlig COVID-19 sygdom.
Vaccinerne er samtidig sikre med en god sikkerhedsprofil. Erfaringer fra personer pa 12 ar og
derover kan ikke ngdvendigvis overfares direkte til yngre barn, men der er teoretisk ikke an-
ledning til at tro, at hverken effekt- eller sikkerhedsprofil skulle adskille sig vaesentligt. God-
kendelsesgrundlaget for Comirnaty® til de 5-11-arige, samt de forelgbige data fra udrulning
af vaccination mod COVID-19 blandt de 5-11 arige i USA stgtter ogsa, at Comirnaty® blandt
5-11 arige har en god sikkerhedsprofil.

Den beskyttelse af andre, som vaccination af 5-11-arige ville bidrage med, skal vejes op mod
sikkerheden for det enkelte barn. For de 5-11 arige vil fordelene ved at blive vaccineret, i vid
grad tilfalde andre personer end barnet selv, mens risikoen for alvorlige bivirkninger alene
ligger hos det vaccinerede barn. Ulemperne ved at vaere barn i et samfund med COVID-19
indgar ikke i vurderingen af vaccinens fordele og ulemper i forbindelse med godkendelse. Det
bemarkes, at EMA ifm. godkendelse af legemidler til barn ikke, som Danmark, anlsegger en
seerlig teerskel for dokumentation af balancen mellem potentiel gavn og skade, nar det geelder
en forebyggende behandling til raske barn.

I godkendelsesstudiet var bivirkningerne milde, selvbegraensende og sammenlignelige med
dem, man har set blandt &ldre bgrn og voksne og som man ser ved andre vacciner til bgrn. De
hyppigste bivirkninger var lokale reaktioner pa indstiksstedet, samt forbigaende almene
symptomer som fx treethed, hovedpine og muskelsmerter.

Efter ibrugtagning af COVID-19 vaccinerne, er det konstateret, at der er en mulig sammen-
haeng mellem meget sjeeldne tilfeelde af myokarditis og perikarditis og vaccination med
mRNA-vaccinerne. Baggrundsrisikoen for at udvikle myo- eller perikardit er lavere blandt
bagrn end blandt unge og voksne. Det er forventningen, at feerre bgrn end voksne vil udvikle
disse tilstande. Omvendt vil udvikling af myo- eller perikarditis pafare det enkelte barn en
helbredsrisiko, som skal opvejes af tungtvejende fordele pa befolkningsniveau og som kun
kan accepteres, hvis der er gode helbredelses- og behandlingsmuligheder. Observation af my-
okarditis og perikarditis efter COVID-19 vaccination bygger pa spontane indberetninger, og
det har ikke veeret muligt at estimere en ngjagtig hyppighed, men bivirkningerne forekommer
sjeeldent. Data tyder pa, at forlgbet af myokarditis og perikarditis efter vaccination svarer til
det typiske forlgb af disse tilstande, som oftest er selvbegransende (dvs. tilstandene forsvin-
der spontant), og hvis der er brug for behandling, er der gode behandlingsmuligheder. Det er
meget sjeeldent, at myokarditis og perikarditis giver langvarige mén. Det sandsynligt, at myo-
karditis ogsa kan forekomme blandt 5-11 arige, der vaccineres. Der er ikke registreret nogle
tilfeelde i godkendelsesstudiet. Det skal ogsa bemarkes, at den godkendte dosis Comirnaty®
til bgrn i alderen 5-11 ar er reduceret i forhold til den godkendte dosis til personer pa 12 ar og
derover.
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Der har tidligere veeret rejst mistanke om en mulig sammenhang mellem vaccination og ud-
vikling af MIS-C, men PRAC har ikke fundet dokumentation for en sammenhang. Der er
ikke fundet tegn til alvorlige bivirkninger blandt bgrn i godkendelsesstudiet for de 5-11-arige.
Efter ibrugtagning af Comirnaty® til 12-15-arige er der heller ikke fundet nye alvorlige bi-
virkninger til vaccinen.

Det er ikke ligetil at vurdere, om man kan sidestille risikoen for, at den enkelte vaccinerede
kan fa bivirkninger efter en forebyggende behandling, som gives til et raskt barn, med risi-
koen for at den enkelte smittede kan udvikle komplikationer til en smitsom sygdom. Afvej-
ningen afhanger bl.a. af sandsynligheden for at blive smittet i den aktuelle kontekst. I den nu-
veerende danske epidemi med den meget smitsomme Delta-variant er der grund til at antage,
at man vil blive smittet med SARS-CoV-2 pa et tidspunkt, safremt man ikke bliver vaccineret.
Pa nuveerende tidspunkt vurderes det, at risikoen for at det enkelte barn bliver alvorligt syg
med COVID-19 eller far komplikationer til infektionen er lav selv blandt bgrn med tilgrund-
liggende sygdomme, men den kommende maned vil vise, om stigningen i antal smittede bgrn
vil medfare en gget forekomst af MIS-C efter infektion med SARS-CoV-2. Der er derfor en
risiko af ukendt starrelse for alvorlig sygdom hos bgrn med COVID-19. mens risikoen for al-
vorlige bivirkninger efter COVID-19 vaccination er meget lille.

Sundhedsstyrelsen vurderer pa det nuveerende datagrundlag, at vaccination af 12-15-arige er
sikker og effektiv. Sundhedsstyrelsen fglger lgbende sikkerhedsdata fra den skeerpede over-
vagning, der foregar i forbindelse med udrulning af vaccinationsprogrammet mod COVID-19,
bl.a. via Leegemiddelstyrelsens ugentlige status over indberetninger af formodede bivirknin-
ger og de europziske leegemiddelmyndigheders manedlige opdateringer vedr. sikkerhed (sa-
fety updates) ved COVID-19 vaccinerne.

Forebyggelse af smittespredning og epidemikontrol

Aktuelt har vi med et abent samfund i Danmark, en COVID-19 epidemi i vaekst med stigende

smittetal, seerligt blandt bgrn i alderen 6-11 ar, samt en veekst i antallet af indlagte voksne med
COVID-19. Der er relativt flere indleeggelser pa sygehusene af personer, som ikke er vaccine-
ret, i forhold til den andel, de udger af befolkningen, hvor langt sterstedelen er vaccineret. Det
er forventningen, at indlaeeggelsestallet for COVID-19 vil stige hen over vinteren, ligesom det

forventes, at der vil ske en stigning i antallet af indlagte patienter pa intensivafdelingerne.

Vaccination er det mest effektive redskab til at opna kontrol med en epidemi. Det er dog ikke
det eneste redskab til at reducere smittespredning og den deraf falgende sygelighed med CO-
VID-19. Vaccination, herunder udvidelse af malgruppen for vaccination mod COVID-19,
skal saledes vejes op mod de gvrige muligheder, der er for at opna epidemikontrol, hvor ad-
feerdsregulering, herunder restriktioner, aktuelt er det primare alternative redskab.

Sundhedsstyrelsen har stort fokus pa at gge tilslutningen til primaervaccination og revaccina-
tion, mhp. at sikre en sa hgj immunitet i befolkningen som muligt. Det forventes, at revacci-
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nation i hgj grad vil bidrage til, at booste og vedligeholde den faldende immunitet i befolknin-
gen, og samtidig gge immuniteten blandt personer, som har en gget risiko for et alvorligt for-
leb med COVID-19. Imidlertid vil der, trods revaccination, fortsat veere en andel af befolknin-
gen, som ikke reagerer tilstraekkeligt pa vaccination og derfor ikke opnar beskyttelse mod
COVID-19, ligesom der vil vaere nogle der fraveaelger tilbud om revaccination. Som tidligere
navnt, er det vanskeligt at identificere de individer, der ikke opnar tilstreekkelig immunitet
ved vaccination.

Ifalge Sundhedsstyrelsens estimater kan man, ved at udvide malgruppen, der tilbydes vacci-
nation mod COVID-19, til ogsa at omfatte de 5-11-arige barn, gge immuniteten i befolknin-
gen med omkring 2 til 6 procentpoint. Vaccination af de 5-11-arige medfarer saledes forment-
lig ikke alene, at vi nar en tilstreekkelig hgj befolkningsimmunitet sv.t. den teoretiske taerskel
for flokimmunitet. Derimod formodes effekten ift. at bryde smittekeeder at vaere betydelig.
Forelgbige analyser fra Statens Serum Institut antyder, at 31% af den smitte, der kan spores
og som forklarer 17% af de samlede antal smittetilfeelde i perioden 1. september 2021 til 1.
november 2021, kom fra ikke-vaccinerede barn i aldersgruppen 6-13 ar. Nar det enkelte barn
opnar immunitet over for SARS-CoV-2, bliver barnet ikke selv smittet, og videregiver saledes
heller ikke smitte til andre, hvorved en smittekade er brudt. Der er dog altid en risiko for, at
en vaccineret person kan overfgre smitte til en ikke-vaccineret person uden selv at have symp-
tomer, men jf. litteraturgennemgangen tidligere i dette notat, vil risikoen for at videregive
smitte veere lavere, idet vaccination reducerer det tidsrum, hvor en person med gennembruds-
infektion kan videregive smitte.

Barnene er ikke en isoleret gruppe, der er uafhaengig af den gvrige epidemi. Hvis man undla-
der at vaccinere de 5-11-arige, efterlades der lommer i befolkningen, bestaende af en uvacci-
neret aldersgruppe med mange sociale kontakter, hvor smitte med SARS-CoV-2 kan cirku-
lere, og fortsat medfare risiko for videregive smitte til personer i gget risiko for et alvorligt
forlgb. Desuden er der, risiko for virusmutationer, som potentielt kan have nedsat fglsomhed
for de nuvaerende vacciner. Det ma forventes at det til trods for det nuveerende hgje smitte-
tryk, vil vare mange maneder til ar for stgrstedelen af barnene i alderen 5-11 ar opnar erhver-
vet immunitet som fglge af infektion med SARS-CoV-2. | samme periode ma det forventes, at
der i hgjere grad vil indfares smitteforebyggende restriktioner, som i sidste ende kan have ef-
fekt pa barnets trivsel, afledte effekter for foreldrene ifm. hjemsendelse mv.

Givet den aktuelle danske epidemi, belastningen pa sygehuse og forventningen til den kom-
mende vintersason, er risikoen for indfgrelsen af restriktioner, der kan begraense smittespred-
ning, hgj. Der ses allerede smitteforebyggende tiltag pa skolerne og det er vanskeligt at fore-
stille sig, at restriktionerne, givet den nuvarende epidemi, pa kort sigt vil bortfalde, sa l&nge
starstedelen af barnene ikke har immunitet over for SARS-CoV-2.

Derudover er regionernes muligheder for at prioritere yderligere sengekapacitet under yderli-
gere belastning af smitsomme sygdomme i en kommende vintersaeson, begraenset. Yderligere
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kapacitet opnas primeert ved at regulere den planlagte aktivitet, herunder bade ambulante be-
sgg og planlagte operationer. Endvidere har vi i efteraret 2021 et sundhedsveesen der er min-
dre robust end tidligere, hvilket kan tilskrives flere faktorer, herunder et ekstraordinert hgjt
arbejdspres siden epidemiens start for det alle kliniske personalegrupper, samt udfordringer pa
kritiske personaleressourcer, som fx sygeplejerskeomradet. Desuden forventes der med no-
genlunde normaliseret aktivitet i samfundet i denne efterars- og vintersason en sesonbetinget
stigning i antallet af indlagte pa grund af bl.a. influenza, COVID-19, andre alvorlige luftvejs-
sygdomme, samt anden akut sygdom. Sygdomsbyrden forventes at blive sarligt stor fra de-
cember og ind i februar, bl.a. fordi influenzasmitten erfaringsmaessigt topper i januar og fe-
bruar og fordi fejringer, forsamlinger mv. i jule- og nytarssaesonen erfaringsmaessigt eger
smitten. Dette vil sarligt medfare pres pa akutmodtagelserne, medicinske afdelinger, samt
operations- og intensivafdelinger. Seerligt patienter med COVID-19, influenza og visse andre
smitsomme sygdomme traekker ekstra ressourcer pa grund af krav til isolation, vaernemidler
m.v., hvilket medfarer, at der gar tid fra behandling og pleje af gvrige patienter.

Vaccination af bgrn i alderen 5-11 ar vurderes saledes at have en direkte smitteforebyggende
effekt, som har fordele for den gvrige befolkning og sundhedsvasenet. | et samfundsperspek-
tiv er timingen af et evt. vaccinationstilbud afgerende, hvis vaccination af de 5-11-arige skal
na at fa betydning for savel begraensning af smittespredning som forebyggelse af alvorlig CO-
VID-19. Givet den aktuelle epidemi med stigende smitte- og indlaeeggelsestal vurderes det, at
den sterste gevinst ved et vaccinationstilbud vil opnas, hvis vaccination udrulles hurtigst mu-
ligt. Vaccination kan endvidere bidrage til at lette smitteforebyggende restriktioner, hvilket
kan have fordele for det enkelte barn. Vasentligst vil vaccination af bgrn medvirke til at
bryde smittekader, og fordi barn sjeeldent selv bliver alvorligt syge med COVID-19, tilfalder
en stor del af den gavnlige effekt ved vaccination andre end barnet selv.

Samlet vurdering

COVID-19 pandemien har nu, i knap 2 ar, haft betydelige konsekvenser for folkesundheden
pa globalt plan. | Danmark ser vi i efteraret 2021 en epidemi i vaekst, med hgj smitte blandt
uvaccinerede barn. Barnene i alderen 6-11 ar har aktuelt den hgjeste incidens af smitte med
SARS-CoV-2, der endnu er set blandt nogle aldersgrupper siden epidemiens start. Vi ser der-
til gget sygelighed som falge af COVID-19 i befolkningen, stigende indleeggelsestal og gget
belastning af et i forvejen presset sundhedsvaesenet. Det vurderes, at en kombinationen af see-
soneffekt, et fuldt dbent samfund og dominans af den meget smitsomme Delta-variant, bidra-
ger til, at vi aktuelt ser det hgje smittetryk i Danmark.

I den sundhedsfaglige vurdering af, om COVID-19 vaccinationsprogrammet skal udvides til
at omfatte bgrn pa 5-11 ar, tager Sundhedsstyrelsen udgangspunkt i en reekke prioriterede
malsatninger under en pandemi; nemlig at minimere alvorlig COVID-19 sygdom og dgd, at
forebygge smittespredning og opna epidemikontrol, samt sikre samfundskritiske ngglefunkti-
oner. | den faglige vurdering indgar der desuden grundprincipper, som kendes fra indfarelse
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af vacciner i bl.a. det danske bgrnevaccinationsprogram, hvor sarligt en vurdering af alvorlig-
hed og hyppighed af sygdommen hos det enkelte barn eller andre sarbare, den gavnlige virk-
ning ift. eventuelle bivirkninger, samt erfaring med brug af vaccinen vagter hgjt. Barnets
egen risiko for alvorlig COVID-19 er lav. Derimod har smittespredning potentielt store kon-
sekvenser under en pandemi og den indirekte effekt af vaccination ift. at forebygge alvorlig
COVID-19 sygdom pa samfundsplan, tillegges serlig veegt i den faglige vurdering. Endelig
anlaegger Sundhedsstyrelsen altid en meget hgj taerskel for effekt og sikkerhed af vacciner, nar
det geelder en forebyggende behandling til raske bgrn.

Barnene er ikke en isoleret gruppe, der er uafhaengig af den gvrige epidemi. Hvis der efterla-
des en uvaccineret population af bgrn under 12 ar, har virus mulighed for at cirkulere i en al-
dersgruppe med mange sociale kontakter, med en lav grad af immunitet og som falge heraf
hgj smitte. Herfra er der hgj risiko for videregive smitte til foraldre, bedsteforaldre og perso-
ner i gget risiko for et alvorligt forlagb med COVID-19, og som ikke har tilstrekkelig effekt af
vaccination.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at udvidelse af malgruppen for vaccination til at inkludere bgrn i
alderen fra 5-11 ar vil bidrage veesentligt til at reducere smitte til andre og dermed indirekte
beskytte uvaccinerede personer og personer, der ikke har fuld effekt af vaccination, mod al-
vorlig sygdom med COVID-19. Pa trods af en meget hgj tilslutning til primarvaccination,
samt en bred revaccinationsindsats, vurderes det, at vaccination af bgrn pa 5-11 ar vil kunne
bidrage til at stoppe smittekaeder og dermed bremse videregivelse af smitte til de aldre og sar-
bare, som er i risiko for at fa et alvorligt forleb med COVID-19.

Dette er seerligt vigtigt pa kanten til en vintersason, hvor der forventes en sesonbetinget stig-
ning i antallet af indlagte pa grund af bl.a. influenza, COVID-19, andre alvorlige luftvejssyg-
domme, samt anden akut sygdom. Med en gget sygdomsbyrde og et mindre robust sundheds-
vaesen end tidligere, vurderer Sundhedsstyrelsen, at der er overhangende risiko for at syge-
husvasenet i Danmark fra december og frem vil blive kritisk udfordret.

Der findes ikke studier, der med sikkerhed belyser, hvor stor effekten af at vaccinere de 5-11-
arige vil veere i forhold til at reducere antallet af alvorlige sygdomsforlgb og indleeggelser.
Sundhedsstyrelsen har estimeret, at vaccination af bgrn kan bidrage med yderligere ca. 1,2 til
5,4 procentpoint til den samlede immunitet i befolkningen. Desuden viser modellering fra Sta-
tens Serum Institut, at det er muligt at reducere antallet af nyindleeggelser med mellem 11 og
31% ved udgangen af januar og imellem 24 og 64% ved udgangen af februar, afhengigt af
den opnaede tilslutning til vaccination i aldersgruppen (40% vs. 80%). Det forventes, at vi
farst ser den fulde effekt af vaccination af de 5-11 arige ift. reduktion af nyindlaeggelser i slut-
ningen af februar, i takt med at smittespredningen falder nar bgrnene er vaccineret.

Dertil kommer, at der kan veere indirekte fordele ved vaccination af bgrn pa 5-11 ar i forhold

til barnenes trivsel. Vaccination kan dels give en starre tryghed for det enkelte barn ift. ikke at
smitte evt. sarbare familiemedlemmer. VVaccination kan derudover vare med til at normalisere
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hverdagen for barnene og undga risiko for hjemsendelse, behov for testning, smitteopsporing
mv. med deraf afledte negative konsekvenser. Det vil derudover kunne medvirke til normali-

sering af hverdagen i familierne, hvor utrygheden og uforudsigeligheden kan vare en vasent-
lig belastning.

Det vurderes yderligere, at vaccination mod COVID-19 er effektiv ift. at forebygge infektion
med SARS-CoV-2 blandt barn i alderen 5-11 ar. Vaccination vil grundet den hgje effekt, yde
en individuel beskyttelse til de fa bgrn, der matte blive alvorligt syge med COVID-19 eller
udvikle komplikationer hertil, fx i form af MIS-C, senfalger el.lign. Alvorlig COVID-19 syg-
dom er dog sjeeldent forekommende hos barn og forebyggelsespotentialet ift. alvorlig sygdom
blandt barn uden sarlige risikofaktorer, vurderes derfor, pa trods af den hgje effekt, som be-
greenset.

Det er et grundlaeggende princip, at den enkelte, som vaccineres, skal have starre gavn, end
mulig ulempe ved vaccinen. Mod forebyggelsespotentialet pa befolkningsniveau, samt de mu-
lige indirekte fordele for det enkelte barn i form af gget trivsel mv., skal det saledes vejes, at
risikoen for alvorlige bivirkninger beeres af det enkelte vaccinerede barn, som generelt ikke
selv er i risiko for alvorligt forleb med COVID-19. Mulige bivirkninger til vaccination skal
saledes opvejes af tungtvejende fordele pa befolkningsniveau og kan kun accepteres, hvis der
er gode helbredelses- og behandlingsmuligheder. Efter ibrugtagning af COVID-19 vacci-
nerne, er det konstateret, at der er en mulig sammenhang mellem meget sjeldne tilfelde af
myokarditis og perikarditis og vaccination med mRNA-vaccinerne blandt personer pa 12 ar
og derover. Der er ikke registreret nogle tilfeelde i godkendelsesstudiet af Comirnaty® til de
5-11-arige. Baggrundsrisikoen for at udvikle myo- eller perikardit er lavere blandt bgrn end
blandt unge og voksne og det er forventningen, at feerre bgrn end voksne vil udvikle disse til-
stande. Forlgbet af myokarditis og perikarditis efter vaccination svarer til det typiske forlgb af
disse tilstande, som oftest er selvbegransende og hvis der er brug for behandling, er der gode
behandlingsmuligheder.

Der er i godkendelsesstudiet inkluderet 3.109 bgrn i alderen 5 til 11 ar som fik Comirnaty®.
Datagrundlaget er saledes tilstreekkelig til med stor sikkerhed at identificere meget alminde-
lige, almindelige, ikke almindelige og til dels sjaeldne bivirkninger, mens godkendelsesstudiet
har en starrelse hvor man ikke forvente at identificere mulige meget sjeeldne bivirkninger, der
forekommer blandt feerre end 1 per 10.000 personer. Der er lengerevarende sikkerhedsop-
falgning af minimum 2 maneders varighed af 1.444 bgrn i alderen 5-11 ar, hvorfor det ikke er
sikkert, at meget sjeeldne og til dels sjeeldne bivirkninger vil veere blevet identificeret i studiet.
Imidlertid er der i efteraret 2021 massiv erfaring og sikkerhedsdata vedr. vaccination af flere
millioner barn i alderen 12-15 ar over hele verden, ligesom der er massiv erfaring med vacci-
nation af voksne. Det forventes, at typen og frekvensen af bivirkninger vil vaere sammenligne-
lig med de 12-15-ariges. Det vurderes yderligere, at det er meget lidt sandsynligt, at der skulle
veere nye, ukendte, aldersafhaengige bivirkninger, som ferst vil erkendes efter udrulning af
vaccination af de 5-11-arige.
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Konklusion

Samlet vurderer Sundhedsstyrelsen pa det nuvarende vidensgrundlag, at vaccination af bgrn
pa 5-11 ar er sikker og effektiv, samt at de samlede gavnlige virkninger ved vaccination af al-
dersgruppen, opvejer de mulige risici. Det vurderes, at vaccination af denne aldersgruppe kan
bidrage til at ge immuniteten i befolkningen, stoppe smittekeeder og dermed bidrage til at
mindske smittespredningen i befolkningen, og dermed veere et vigtigt bidrag ift. fortsat kon-
trol med epidemien i Danmark.

Under den pagaende pandemi har hastigheden og effekten af vaccinationsindsatsen store kon-
sekvenser, ikke blot for individet, men for befolkningen og for samfundet. | et samfundsper-
spektiv er timingen af tiloud om vaccination mod COVID-19 til de 5-11 arige saledes afge-
rende, hvis vaccination af aldersgruppen skal fa en betydende effekt. Antallet af nye tilfelde
med SARS-CoV-2 blandt barn i alderen 6-11 ar er aktuelt eksponentielt stigende og der er sa-
ledes behov for, at vaccination af de 5-11 arige ivaerksattes hurtigst muligt, saledes at det kan
na at fa effekt pa smittespredningen over vinteren. Sundhedsstyrelsen finder pa den baggrund,
at et tilbud om vaccination mod COVID-19 til de 5-11-arige i Danmark bgr iveerksattes.

Sundhedsstyrelsen fglger lzbende sikkerhedsdata fra den skeerpede overvagning, der foregar i
forbindelse med udrulning af vaccinationsprogrammet mod COVID-19, bl.a. via Laegemid-
delstyrelsens ugentlige status over indberetninger af formodede bivirkninger og de europei-
ske lzegemiddelmyndigheders manedlige opdateringer vedr. sikkerhed ved COVID-19 vacci-
nerne mv.
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Bilag 1 — Anbefalinger fra andre lande

Tabel 10: Nationale retningslinjer for vaccination for COVID-19 af 5-11 arige i udvalgte

lande

Via Udenrigsministeriet har Sundhedsstyrelsen indhentet information om status vedr. vaccina-
tion mod COVID-19 af 5-11-arige bgrn i udvalgte lande. Nedenstaende er status per 25. no-
vember 2021.

Land

Austra-
lien

Belgien

Bulga-
rien

Canada

Anbefales vaccination af de 5-11
arige?

Nej, vaccination af aldersgruppen under
12 ar er endnu ikke pabegyndt i Austra-
lien. I aldersgruppen for de lidt &ldre
barn (12-15 ar) er vaccinationsraten nu
57,7 procent, mens 83 procent af den
samlede befolkning (over 16 ar) nu er
vaccinerede.

Nej, COVID-19-vaccination til bgrn
mellem 5 og 11 ar anbefales ikke.

Nej, I Bulgarien vaccineres p.t. ingen
barn under 12 ar.

Yes, on 19th November 2021 Health
Canada authorized the use of the Pfizer-
BioNTech Comirnaty COVID-19 vac-
cine in children 5 to 11 years of age.

National Advisory Committee in Immun-
ization (NACI) recommends that a com-
plete series with the Pfizer-BioNTech
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Pagar der drgftelser om vaccination?

Ja, Den australske leegemiddelstyrelse
(Therapeutic Goods Administration —
TGA) analyserer for tiden data vedr. vac-
cination af bgrn i aldersgruppen 5-11 ar.
Dette analysearbejde forventes afsluttet
tidligt januar med henblik pa forventet
opstart af vaccinationer for denne alders-
gruppe kort tid herefter. Det har i den lo-
kale presse veeret naevnt, at udrulningen
for denne gruppe i den forste periode
eventuelt vil blive malrettet sarbare barn
med underliggende medicinske tilstande,
som ger dem seerligt udsatte ved smitte
med coronavirus.

Nej, men det forventes, at de belgiske po-
litikere inden for de nermeste dage vil
tage stilling til, hvorvidt man skal anbe-
fale COVID-19-vaccination til bgrn mel-
lem 5 og 11 ar. Pa nuvaerende tidspunkt
afventer man imidlertid Det Europaiske
Leegemiddelsagenturs vurdering af sagen.
Nej, der pagar ingen diskussioner om til-
ladelse til vaccination af bgrn under 12
ar.

Yes, on 16th November, Health Canada
received a submission from Moderna to
authorize the use of the Spikevax
COVID-19 vaccine in children aged 6 to
11 years of age. According to polls, more
than half of all parents plan to have their
children vaccinated while the rest is hesi-
tant.



Cypern

Estland

Finland

COVID-19 vaccine (10 mcg) may be of-
fered to children 5-11 years of age who
do not have contraindications to the vac-
cine, with a dosing interval of at least 8
weeks between first and second dose.
Nej, i Cypern er det kun bgrn fra 12 ar
og opefter, der kan blive vaccineret pa
nuvarende tidspunkt. Ambassaden be-
kendt geelder der ikke nogen undtagelser
for udvalgte grupper af bgrn, herunder
barn i alderen 5-11 ar med sveekket eller
nedsat immunforsvar. Revaccination med
booster-skud tilbydes kun til personer fra
18 ar og opefter.

No, currently there is not a vaccination
program offered to children aged 5-11
and neither to specific groups of children
aged 5-11.

No

Frankrig Nej, Frankrig anbefaler endnu ikke vac-

cination mod COVID-19 til bgrn yngre
end 12 ar.
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Nej, der er pt. ingen planer om vaccina-
tion af bgrn i alderen 5-11 ar.

Yes, the Estonian national commission
on immunoprophylaxis is currently
assessing whether it will recommend
vaccination against COVID-19 of
children aged 5-11.

Yes, the vaccination of children aged 5-
11 is currently being discussed in Fin-
land. The Finnish national expert group
on vaccinations (KRAR) will consider
the issue in the beginning of December.
If the decision is to go ahead with the
vaccinations, their timing depends on the
timing of EMA approval and the timing
of Finland receiving a sufficient amount
of vaccines.

Nej, den 10. november udtalte sundheds-
minister Olivier Véran, at han ventede pa
udtalelsen om vaccination af 5-11-arige
barn fra Det Europaiske Leegemiddel-
agentur (EMA) i december. Den franske
sundhedsmyndighed HAS (“Haute Auto-
rité de Santé”) skal derefter udstede sine
anbefalinger for Frankrig, men sundheds-
ministeren Véran erklaerede, at der ikke
ville blive truffet nogen beslutning far
udgangen af 2021 eller endda i begyndel-
sen af 2022.



Graken-
land

Irland

Island

Israel

Nej, i Graekenland har man endnu ikke
planer om at udvide vaccinationspro-
grammet til ogsa at indbefatte barn i al-
deren 5-11 ar. Derimod anbefaler man, at
barn fra 12 ar og opefter vaccineres. Am-
bassaden bekendt geelder der heller ikke
nogen undtagelser for udvalgte grupper
af barn, herunder bgrn i alderen 5-11 ar
med svaekket eller nedsat immunforsvar.
Revaccination med booster-skud tilbydes
kun til personer fra 18 ar og opefter.

Nej, vaccination af 5-11-arige bern er
endnu ikke igangsat i Irland.

Nej, barn mellem 5-11 bliver ikke tilbudt
vaccination. Bgrn mellem 12-15 tilbydes
kun Pfizer-vaccine. 66 pct. af barn i
denne aldersgruppe er feerdigvaccine-
rede, og yderligere 7 pct. har faet farste
stik.

Ja, det israelske sundhedsministerium
har godkendt Covid-19 vaccinering af
alle bgrn i alderen 5-11 med Pfizer bar-
nevaccinen (10 microgram dosis) efter at
regeringens Covid-19 ekspertpanel
stemte for vaccinen (73-2). Bgrnene vil
blive vaccineret med et interval pa 3 uger
mellem 1. og 2. dosis. Vaccineringen er
pabegyndt den 22. november.
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Nej, der er pt. ingen udrulningsplan for
vaccination af bgrn fra 5-11 ar, ligesom
man tilsyneladende heller ikke arbejder
pa at lave anbefalinger for denne alders-

gruppe.

Nej, regeringen udtaler, at man ikke er
principielt imod vaccination af alders-
gruppen, men at man afventer en godken-
delse og anbefaling fra hhv. EMA, NIAC
(National Immunisation Advisory Com-
mittee) og regeringens sundhedsfaglige
radgivningsgruppe NPHET, far man traf-
fer en endelig beslutning herom. Det for-
lyder, at der ikke pagar en professionel
vurdering eller proces mht. beslutningen
om vaccination af aldersgruppen pa nu-
veerende tidspunkt.

Nej, der er ikke truffet beslutning om at
vaccinere bgrn under 12 ar, da vacciner
til bgrn i den alder ikke er godkendt i Is-
land.

Island afventer svar pa Det Europziske
Leegemiddelagenturs undersggelse af Pfi-
zer-vaccinen til bgrn under 12 ar, for de
behandler dette igen. Denne udmelding
kom Islands chefepidemilog med d. 29.
oktober.



Italien

Japan

Nej, i skrivende stund er ingen vacciner
autoriseret af det italienske leegemiddel-
agentur (AIFA) til vaccinering af barn
under 12 ar. Desuagtet deres sundhedstil-
stand far bgrn i alderen 5-11 ar saledes
ikke tilbudt vaccination mod COVID-19
I Italien.

Nej, ingen barn i alderen 5-11 ar tilbydes
i gjeblikket en vaccine.
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Nej, I overensstemmelse med den hidti-
dige procedure vil AIFA farst treeffe en
beslutning om, hvorvidt man vil anbefale
vaccination mod COVID-19 til bgrn i al-
deren 5-11 ar, nar EMA har offentliggjort
sin vurdering

Der pagar aktuelt en debat i lzegefaglige
kredse i Italien vedr. spgrgsmalet om vac-
cinering af bgrn under 12 ar. Foreningen
for italienske barnelager er positivt
stemte over for idéen om at udvide vacci-
nationsprogrammet til ogsa at inkludere
bern i alderen 5-11 ar.

Sundhedsminister Roberto Speranza har
ogsa bekraftet, at de italienske sundheds-
myndigheder vil kunne udvide vaccinati-
onskampagnen til at omfatte bgrn i alde-
ren 5-11 ar, efter at EMA har truffet sin
vurdering herom.

Ja, BioNTech-Pfizer ansggte i sidste uge
om at fa deres vaccine godkendt til brug
for bgrn i alderen 5-11 ar, og deres an-
sggning behandles pt af de japanske myn-
digheder. Myndighederne har ikke meldt
ud, hvornar de forventer at have ferdig-
behandlet ansggningen. Sundhedsmini-
steriet opfordrede 16. november lokale
myndigheder til at forberede sig pa at ad-
ministrere vacciner til bern i alderen 5-11
ar. Det vil i givet fald vaere aktuelt fra tid-
ligst februar 2022. En raekke sundhedsek-
sperter har udtrykt bekymring og advaret
mod brugen af vaccinen for bgrn i denne
aldersgruppe, med belag i usikkerhe-
derne, der er forbundet omkring. I en ny
rundspgrge blandt foraeldre med bgrn i al-
deren 5-11 ar tilkendegiver 33,6%, at de
er forbeholdne ved at lade deres barn
vaccinere.



Kroatien

Letland

Litauen

Luxem-
bourg

Malta

No, only children older than 12 years are
offered vaccination, children with
chronic diseases that increase the risk of
severe COVID-19 have priority. The
evaluation of clinical documentation for
the use of vaccines in children under 12
years of age is ongoing.

Nej, i Letland tilbydes der ikke vaccina-
tion af barn under 12 ar, heller ikke i
serlige tilfelde fx bgrn med svagt im-
mun system.

Nej, Litauen tiloyder endnu ikke bgrn
under 12 ar at blive vaccineret.

Nej, der er (endnu) ikke truffet beslut-
ning om i Luxembourg at lade bgrn pa 5-
11 ar vaccinere mod COVID-19 (bgrn fra
12-ars alderen vaccineres p.t.).

Nej, aktuelt far bern i alderen 5-11 ar
ikke tilbudt vaccination mod COVID-19
i Malta.
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Yes, the evaluation of clinical documen-
tation for the use of vaccines in children
under 12 years of age is ongoing.

Nej, Letland afventer retningslinjer for
vaccination af bgrn under 12 ar fra EMA.

Nej, man afventer pa nuvearende tids-
punkt en endelig vurdering fra Det Euro-
peaeiske Laegemiddelagentur, men hvis lee-
gemiddelagenturet godkender vaccination
af barn i aldersgruppen, vil man straks
pabegynde vaccinations-processen for de
5-11-arige.

Nej, men i afventning af Det Europaiske
Leegemiddelagenturs vurdering har den
luxembourgske sundhedsdirektgr (under
sundhedsministeriet), Jean-Claude
Schmit, udtalt til pressen, at gnsket er at
kunne indlede vaccine-programmet sna-
rest til den angivne bgrnegruppe, iser
med henblik pa at begranse virus-spred-
ning blandt de &ldre. Man forventer sale-
des at kunne narmere planlaegge disse
vacciner hen mod slutningen af november
for at veere parat til udrulning af vacci-
nerne i lgbet af december. De sidste par
uger har man i Luxembourg set en del
protestudfoldelser mod de beskrevne bar-
nevacciner, blandt andet med indsamling
af protestunderskrifter fra hidtil 4500 bor-
gere.

Nej, De maltesiske sundhedsmyndighe-
der afventer EMA’s autorisering af vacci-
nation af bgrn under 12 ar, far der treeffes
en beslutning om, hvorvidt det maltesiske
vaccinationsprogram skal udvides til ogsa
at inkludere bgrn i alderen 5-11 ar.



Neder- Nej, Nederlandene (NL) har endnu ikke  Ja, fg. sundhedsminister De Jonge har
landene  truffet beslutning om COVID-19 vacci-  anmodet det nederlandske Sundhedsrad
nation af bgrn mellem 5-11 ar. om at komme med anbefalinger om CO-

VID-19 vaccination af barn mellem 5-11
ar der er seerligt sarbare, bl.a. bgrn med
nedsat immunforsvar. Anbefalingen for-
ventes offentliggjort inden udgangen af
2021.

Ved parlamentsdebatten den 16. novem-
ber om den generelle udvikling af CO-
VID-19 i NL fremsatte De Socialliberale
(D66) et beslutningsforslag, hvori rege-
ringen anmodes om at gere det muligt at
foraeldre i samrad med den praktiserende
leege kan lade deres barn i 5 til 11 ars al-
deren blive vaccineret. Fg. sundhedsmini-
ster fraradede beslutningsforslaget, idet
han finder at anbefalingerne fra Sund-
hedsradet ber afventes. Forslaget blev
ikke fremsat til afstemning, men fastholdt
til efter Sundhedsradets anbefaling er of-
fentligt.

Det bemarkes, at safremt EMA godken-

der Pfizer-vaccinen til unge bgrn, vil den
farste levering ankomme til NL d. 20. de-
cember.

Smitten stiger pt. s&rligt hurtigt blandt
skolebgrn. Tal fra RIVM (National Insti-
tute for Public Health and the Environ-
ment) viser, at smitten stiger i samtlige
aldersgrupper, men at stgrstedelen af de
nye infektioner er blandt de 4-12 arige.
Norge Nej, i Norge vaccineres p.t. ingen bgrn Nej, men FHI fglger den nyeste viden om

under 12 ar ifglge en oversigt fra Folke- ~ Covid-19-vaccination og regeringen har

helseinstituttet indtil nu fulgt FHI’s anbefalinger i Co-
vid-19-vaccinationsprogrammet. Hvis
EMA godkender Covid-19-vacciner til
personer <12 ar vil det veere naturligt, at
FHI kommer med anbefaling herom til
regeringen.
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Polen

Portugal

Rumee-
nien

Schweiz
Slovakiet

Slove-
nien

Nej, ikke pa nuveerende tidspunkt.

Nej, Portugal tilbyder endnu ikke bgrn
under 12 &r at blive vaccineret.

Nej, Rumanien har endnu ikke pabe-
gyndt vaccination af aldersgruppen 5-11
ar. Forventningen fra rumeensk side er at
initiere vaccination af aldersgruppen i
midten af December, forudsat den for-
ventede godkendelse fra EMA.

Nej.

Ja, i seerlige tilfeelde. Barn mellem 5-11
ar tilbydes kun COVID-19 vaccination
under serlige omstendigheder. Der skal
farst ske en anbefaling fra barnets foreel-
dre og almindelige leege, hvorefter en
specialist skal treffe endelig afgerelse.
Safremt et barn efter endelig afgerelse
henvises til vaccination mod COVID-19,
anvendes der 1/3 dosis af Pfizer-BioN-
Tech.

Nej, Slovenien er i samme position som
Danmark, idet man endnu ikke tilbyder
Covid-vaccciner til bgrn mellem 5-11 ar.
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Nej, Polen afventer EMA’s vurdering af,
hvorvidt bgrn i alderen 5-11 ar skal
kunne vaccineres med BioNTech/Pfizer-
vacciner. Nar EMA har truffet en beslut-
ning, ventes Sundhedsministeriet at ud-
sende en meddelelse om, at Polen nu til-
lader vaccination af bgrn i aldersgruppen
5-11 ar med denne vaccine. Ifglge
sundhedsminister Adam Niedzielski kan
dette ske allerede inden udgangen af no-
vember. Ifglge det polske Sundhedsmini-
sterium ventes den farste levering af CO-
VID-19 vacciner til bgrn i alderen 5-11 ar
at ankomme til Polen i december.

Ja, de portugisiske sundhedsmyndighe-
der evaluerer i gjeblikket, hvorvidt barn i
alderen 5-11 ar skal modtage Covid-19-
vaccinen. Man afventer samtidig udtalel-
sen fra EMA, far der tages endelig be-
slutning herom.

Nej, der er endnu ikke tiltraekkelig data.
Nej

Ja, Sloveniens National immunization
technical advisory group (NITAG) vil dis-
kutere spgrgsmalet den 23. november
2021.



Spanien

Nej, bgrn under 12 ar tilbydes pa nuvee-
rende tidspunkt ikke en vaccine mod CO-
VID-19 i Spanien. Dette er heller ikke
tilfeeldet for bgrn under 12 ar med nedsat
immunforsvar eller andre serlige risiko-
grupper under 12 ar. Vaccinen tilbydes
ikke, da der pa nuverende tidspunkt ikke
er en vaccine godkendt til denne alders-

gruppe.
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Nej, men de spanske sundhedsmyndighe-
der fglger teet de anbefalinger der udstik-
kes af EMA, serligt pa spergsmalet om
administrationen af en COVID-vaccine
til bgrn under 12 ar.

Safremt EMA anbefaler en udvidelse af
brugen af en vaccine til bgrn under 12 ar,
kreeves det farst godkendelse af de span-
ske sundhedsmyndigheder. Helt konkret
vil det spanske vaccineudvalg skulle af-
give deres anbefaling til det inter-territo-
riale rad for det nationale sundhedssy-
stem for en egentlig administration af
vaccinen for bgrn under 12 ar kan igang-
seettes. Hvorvidt Spanien vil fglge en
eventuel anbefaling fra EMA om udvi-
delse af vaccinationsprogrammet for bgrn
under 12 ar, er der endnu ikke truffet be-
slutning om.

| Spanien pagar der pa nuveerende tids-
punkt en debat om, hvorvidt fordelene
ved en udvidelse af vaccinationsprogram-
met til barn under 12 ar opvejer de even-
tuelle risici og ulemper. Formanden for
spanske vaccineudvalg har den 26. okto-
ber udtalt, at det med tanke pa det nuvee-
rende smittebillede ikke giver mening at
massevaccinere bgrn under 12 ar. For-
manden pegede dog pa, at det kan blive
relevant at vaccinere bgrn under 12 ar,
hvis smitteniveauet forvarres. Pa tilsva-
rende vis har Sundhedsministeriets tals-
person, Fernando Simon, (Center for
Sundhedsadvarsler og Ngdsituationer i
Sundhedsministeriet) ogsa saet tvivl om
fordelene ved en eventuel udvidelse af
vaccinationsprogrammet for bgrn under
12 ar.

Overstaende skal ses i lyset af at 14-da-
ges incidenstallet per 17. november er



Storbri-
tannien

Sverige

Tjekkiet

Nej, pa nuvaerende tidspunkt tilbydes
COVID vaccinen ikke til bern i alderen
5-11 ar. Ferste vaccinedosis tilbydes til
barn i alderen 12-15 ar, mens anden do-
sis kun tilbydes til barn i risikogruppen.
Per 15. november besluttede regeringen,
at unge pa 16-17 ar skulle tilbydes begge
doser af vaccinen.

Ja, i seerlige tilfeelde. | Sverige tilbyder
man ikke bgrn i alderen 5-11 ar vaccina-
tion mod COVID-19. Bgrn under 12 ar
med risikofaktorer kan dog efter indivi-
duel vurdering fra egen laege vaccineres
mod COVID-19.

Ja, i seerlige tilfeelde. Tjekkiet vaccine-
rer endnu ikke generelt bgrn i aldersgrup-
pen 5-11 ar, men forberedelserne til det
er fremskredne. Forelgbig er det ifalge
Sundhedsministeriet muligt undtagelses-
vist at administrere COVID-19 vacciner
off-label til bgrn under 12 ar baseret pa
en individuel legevurdering. Det er ho-
vedsageligt til bgrn efter en operation el-
ler pa grund af kroniske sygdomme. Om-
kring 150 bgrn under 12 ar har indtil vi-
dere modtaget mindst én dosis af vacci-
nen mod COVID-19 i Tjekkiet.
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96,12/100.000 for den samlede befolk-
ning. For barn under 12 ar er 14-dages in-
cidenstallet per 17. november
141,08/100.000.

Ja, Kliniske forsgg med vacciner til barn
i alderen 5-11 ar er pabegyndt i Storbri-
tannien. Ifglge ekspertkomiteen som rad-
giver Storbritanniens sundhedsmyndighe-
der kan vacciner til denne gruppe blive
godkendt ultimo 2021/primo 2022.

Nej, Folkhdlsomyndigheten har ikke indi-
keret, at der pa nuveerende tidspunkt er
igangveerende planer om vaccination mod
COVID-19 af bagrn i alderen 5-11 ar.
Folkhdlsomyndigheten har generelt givet
udtryk for, at beslutninger, der vedrarer
vaccination af barn, ikke ma forhastes.
Barn i alderen 12-15 ar blev saledes farst
tilbudt vaccination per 16. september
2021, idet Folkhalsomyndigheten lenge
afventede starre videnskabeligt grundlag
for at vurdere behovet for en generel an-
befaling for denne aldersgruppe.

Nej, men i sommer forudbestilte Tjekkiet
imidlertid 700.000 vaccinedoser fra Pfi-
zer/BioNTech til bgrn i aldersgruppe 5 til
11 ar, dvs. til 86 pct. af alle bgrn i denne
aldersgruppe pa i alt omkring 809.000.
Ifolge sundhedsminister Adam Vojtéch
venter man nu blot pa godkendelse fra
Det Europeaiske Leegemiddelagentur
(EMA).

Der er ogsa tegn pa, at Tjekkisk Selskab
for Vaccinologi vil statte vaccination af
bgrn. For en uge siden oplyste nastfor-
mand Hana Cabrnochova, at selskabet er
begyndt at udarbejde retningslinjer for
eventuel vaccination af bgrn i alderen 5
til 11 ar. Det vil fremlaegge anbefalinger
og begrundelser for vaccinens sikkerhed,



Tysk-
land

Ungarn

USA

Nej, vaccination af bgrn mellem 5-11 er
endnu ikke begyndt i Ungarn. Sa snart
processen igangsettes, vil barn med kro-
niske sygdomme, som kunne vere i fare
for at udvikle alvorlige symptomer efter
smitte (f.eks. cystisk fibrose) sandsynlig-
vis blive prioriteret hgjt, idet dette var til-
feeldet under vaccinationsplanen for 16-
18-arige.

Ja, FDA har ngdgodkendt brug af BioN-
Tech-Pfizers COVID-19-vaccine til alle
bern i alderen 5-11 ar og CDC har ud-
stedt en vejledning for administration af
vaccinen til denne aldersgruppe. Iflg.
CDC monitoreres sikkerheden af CO-
VID-19-vacciner med det mest omfat-
tende og intense sikkerhedsovervag-
ningsprogram i amerikansk historie.
CDC overvager sikkerheden af alle CO-
VID-19-vacciner, der er godkendt eller
ngdgodkendt til brug, herunder risikoen
for hjertemuskelbetendelse (myokardi-
tis) hos bern i alderen 5 til 11 ar.
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effektivitet samt fordele for denne alders-
gruppe. Tjekkisk Padiatrisk Selskab er
stadig i analysefasen af de tilgeengelige
data og har ikke afgivet en endelig udta-
lelse.

Hvis alle udtalelser er positive, inklusive
den endelige fra Sundhedsministeriet, vil
det formentlig veere muligt at vaccinere
sma bern inden arets udgang. Bgrnene vil
blive vaccineret hos deres praktiserende
leege. Ifalge Sundhedsministeriet ventes
de farste vaccineleverancer i anden halv-
del af december.

Nej, det vil atheenge af EMA’s konklu-
sion, derefter af den nationale vaccine-
kommissions eventuelle anbefalinger.

Nej, den ungarske regering venter pa
godkendelse fra EMA, men har ifglge
premiereministerens kontor planer om at
pabegynde vaccination af 5-11-arige, sa
snart EMA giver grgnt lys. Preesidenten
for det ungarske Chamber of Paediatrici-
ans har anbefalet, at alle barn over 18
maneder bliver vaccineret. Andre eksper-
ter har ligeledes offentligt signaleret
stgtte til planen om at vaccinere bgrn un-
der 12.



@strig Ja, i seerlige tilfeelde. Bgrn mellem 5-11
ar tilbydes kun COVID-19 vaccination

under seerlige omstaendigheder.

Barn i denne aldersgruppe kan dog alle-
rede nu blive vaccineret mod COVID-19,
bl.a. hvis deres respektive praktiserende
hhv. tilknyttede specialleeger vurderer at
der foreligger en god begrundelse herfor
— fx i tilfeelde af barn med kroniske syg-
domme el. lign.

Fra og med 15 november d.a. har bgrn i
5-11-ars alderen i Wien haft mulighed
for at blive vaccineret mod COVID-19
udelukkende med Comirnaty fra P/B.
Forud for en eventuel vaccination af bgrn
i denne aldersgruppe, vil barnet sammen
med dets forzldre, i en samtale med en
leegefaglig person, modtage omfattende
information om vaccinen, mulige bivirk-
ninger etc.

Nej, pa forbundsniveau vil @strigs natio-
nale vaccinerad (NIG) farst og fremmest
afvente EMA’s vurdering og endelige an-
befaling. Vaccineradet m.fl. analyserer
dog lgbende relevant data fra andre lande.

Tabel 11: De undersggte landes anbefalinger om vaccination af de 5-11 arige.

Anbefales vaccination af
de 5-11 arige?

Ja, af alle 5-11 arige us, IL, CA

Ja, af seerlige grupper af 5-11

- SK, SE, CZ, AT
arige

Lande

AU, BU, BE, CY, EE, FI, FR, GR, IE, IS,

Nej, af ingen 5-11 arige

IT,JP, HR, LV, LT, LU, MT, NL, NO, PL,

PT, RU, CH, SI, ES, UK, DE, HU

Tabel 12: Status for dreftelser om vaccination af 5-11 arige i de undersagte lande

Pagar der drgftelser om Lande
vaccination af 5-11 arige?

Ja AU, CA, EE, FI, IL, JP, HR, NL, PT, SI, UK
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BU, BE, CY, FR, GR, IE, IS, IT, LV, LT, LU,
Nej MT, NO, PL, RU, CH, SK, ES, SE, CZ, DE,
HU, AT
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Bilag 2 — Systematisk litteratursggning vedr. kardielle komplikati-
oner ved COVID-19

I bilag 2 gennemgas en litteratursggning vedrgrende risikoen for kardielle komplikationer
blandt bgrn i alderen 0-15 &r, der smittes med COVID-19%%2, Der er foretaget sggning til og
med uge 46 2021. | alt er der identificeret 4 systematiske reviews og 25 primarstudier. Ne-
denfor gennemgas de systematiske reviews, som pa baggrund af metodologien giver anled-
ning til starst tiltro til data. Desuden gennemgas enkelte primzrstudier.

Et systematisk review inkluderede i alt 7 kinesiske studier med i alt 2300 patienter med en al-
der mellem 2 maneder og 18 ar, der var smittet med COVID-19. I alt 21 havde kardiovasku-
leer pavirkning, og heraf havde de 13 enten myokardieskade eller hjertesvigt. Forfatterne kon-
kluderer, at selvom bgrn generelt gennemgar COVID-19 infektion med faerre og mindre al-
vorlige symptomer end voksne, sa forekommer kardiovaskulaer pavirkning ogsa blandt bgrn
som komplikation til COVID-19 infektion®,

Et systematisk review inkluderede i alt 23 studier med 517 COVID-19 smittede bgrn under 18
ar, der alle havde faet foretaget CT scanning af brystkassen. I alt havde 70% af bgrnene ab-
norme fund ved CT af brystkassen, og det drejede sig primart om diverse lungemanifestatio-
ner, mens perikardieeffusion var sjeldent. Generelt var forandringerne ved CT scanning af
brystkassen blandt bgrn med COVID-19 mildere end CT forandringerne ved scanning af
brystkassen blandt voksne patienter med COVID-19. Data stetter altsa et generelt mildere for-
lob af COVID-19 blandt bern end blandt voksne, men forandringer, der kan ses ved CT-scan-
ning af brystkassen, forekommer ogsa blandt barn64,

Et systematisk review inkluderede i alt 8 kohortestudier med kontrolgruppe, 20 case serier, 0og
1 kohortestudie uden kontrolgruppe. | kohortestudierne med kontrolgruppe var der i alt inklu-
deret 2204 COVID-19 patienter, hvoraf 443 udviklede hjerteskade under infektionen. | case
serierne var der i alt inkluderet 45 COVID-19 patienter med hjerteskade. Blandt disse 45 pati-
enter var 78% bgrn eller unge. Blandt alle de inkluderede i det systematiske review var der i
alt 29 patienter under 16 ar, som havde myokarditis. Ud af disse udviklede i alt 5 Kawasaki-
lignende symptomer. Alle bgrn, der udviklede myokarditis, kom sig igen med undtagelse af
én, der udviklede multipel organ dysfunktion syndrom (MODS). Myokarditis var den hyppig-
ste tilstand med hjerteskade blandt barn under 16 ar, der havde COVID-19. Myokarditis blev
ogsa set blandt voksne patienter med COVID-19, men generelt var der en langt sterre varia-

162 Sundhedsstyrelsen. Sagsnummer 05-0600-1224

163 Sanna G et al. Children’s heart and COVID-19: Up-to-date evidence in the form of a systematic review. Eur J
Paediatr. 2020 Jul;179(7):1079-1087. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32474800/

164 Zang ST et al. Imaging characteristics of coronavirus disease 2019 (COVID-19) in pediatric cases: a system-
atic review and meta-analysis. Transl Pediatr. 2021 Jan;10(1): 1-16. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/arti-
cles/PMC7882282/
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tion i typen af hjerteskade blandt voksne med COVID-19 end blandt barn. Mens bgrnene ty-
pisk havde godartede forlgb med myokarditis, var der blandt de voksne med hjerteskade en-
kelte alvorlige tilfeelde af hjerteskade og enkelte dgdsfald. Disse var ledsaget af tegn pa blod-

prop i hjertet, hjerterytmeforstyrrelser mv., hvilket ikke blev set blandt bgrnene®.

Et systematisk review i preprint undersggte muligheden for at udvikle et scoringssystem til at
hjeelpe med den kliniske diagnose af MIS-C blandt bgrn med COVID-19. | alt blev der inklu-
deret 333 bern fra 119 studier med patientdata pa bgrn under 18 ar med COVID-19 med og
uden MIS-C. | alt 44/333 bgrn (13,3%) med COVID-19 var asymptomatiske, mens 289/333
bern (86,7%) med COVID-19 var symptomatiske. | alt 52/289 bgrn (17,9%) opfyldte kriteri-
erne for MIS-C iht. scoringssystemet, og blindet validering af tilfeeldene bekreeftede diagno-
sen. | alt 42/52 (80,8%) bgrn med MIS-C havde involvering af hjertet, mens det kun var til-
feeldet for 3/237 (1,3%) bern uden MIS-C. Mortaliteten var 5/52 (9,6%) blandt bgrn med
MIS-C, mens den var 1/237 (0,4%) blandt bgrn uden MIS-C. Studiet konkluderer, at bgrn
med COVID-19, der udvikler MIS-C som komplikation, har et mere alvorligt forlgb end de
bgrn, der har COVID-19 uden komplicerende MIS-C*€®,

En case serie blandt indlagte paediatriske patienter inkluderede i alt 19 COVID-19 smittede
indlagte barn i alderen 2 maneder til 18 ar (median alder 8 ar). Der var 10 drenge og 9 piger i
gruppen. | alt 5 af barnene udviklede akut myokardieskade. Deres medianalder var 7 ar.
Blandt de 19 bgrn havde i alt 12 (63%) komorbiditet i form af sveer neurologisk funktionsned-
settelse (n=5) eller sveer overvaegt (n=3), mens der var et tilfeelde af hver af de felgende diag-
noser: medfedt hjertesygdom, kardiomyopati, metastaserende cancer, astma, hypertension,
seglcelleanzemi, tidligere tromboembolisk event og Fragile X syndrom. | alt 2 bgrn, begge
med komorbiditet, dede. Forfatterne konkluderer, at selvom COVID-19 typisk har et mildt og
ukompliceret forlgb blandt barn sammenlignet med voksne, sa er der eksempler pa alvorlige
forlgb, szrligt blandt bgrn med komorbiditet!®’.

Et retrospektivt observationelt studie inkluderede i alt 20 kritisk syge bgrn indlagt pa pediat-
risk intensiv afdeling med COVID-19 kompliceret af shock. Medianalderen var 10 ér (range
2,9-15 ar). Halvdelen var drenge og halvdelen var piger. Ingen af bgrnene havde kendt komo-
rbiditet. Alle bgrnene havde akut myokarditis med pavirket venstre ventrikel ejection fraction.
Alle bgrnene pa nar 1 havde brug for kredslgbsstgtte. Ingen af barnene opfyldte kriterierne
for Kawasaki-lignende sygdom. Ingen af bgrnene dade, og alle blev udskrevet fra intensiv af-
delingen med normal venstre ventrikel funktion. Forfatterne bemaerker, at de 20 kritisk syge

185 Aldien AS et al. Systemic inflammation may induce cardiac injury in COVID-19 patients including children
and adolescents without underlying cardiovascular diseases: A systematic review. Cardiovasc Revasc Med. 2021
Apr 15;S1553-8389(21)00195-0. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33952432/

186 Surve SV et al. A systematic review on multisystem inflammatory syndrome in children (MIS-C) with
COVID-19: Development of a scoring system for clinical diagnosis. Preprint. MedRxiv. 2021 27. juli.
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.04.23.21255879v1.full.pdf

167 Blumfield E et al. COVID-19 in pediatric patients: a case series from the Bronx, NY. Pediatric Radiology
2020, 50: 1369-1374. https://link.springer.com/article/10.1007/s00247-020-04782-2
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barn med COVID-19 havde et bedre outcome end tilsvarende kritisk syge barn i andre case
serier med COVID-191¢8,

En case serie inkluderede 9 barn, der blev indlagt i paediatrisk intensivt regi med COVID-109.
Fem af bagrnene udviklede hjerteskade med mild til moderat hjertedysfunktion. Deres gen-
nemsnitsalder var 84,4 maneder (ca. 12 ar) (range 2-168 maneder sv. til 2 maneder til 14 ar).
Alle bgrnene var tidligere raske. Fire af bgrnene havde behov for kredslgbsstatte. De blev alle
5 udskrevet efter i gennemsnit 7,2 degns indleeggelse (range 5-10 degn) med normal hjerte-
funktion. Forfatterne opfordrer til opmarksomhed pa kardielle symptomer blandt bgrn smittet
med COVID-19%°,

168 Grimaud M et al. Acute myocarditis and multisystem inflammatory emerging disease following SARS-CoV-
2 infection in critically ill children. Annals of Intensive Care 2020, 10:69. https://annalsofintensivec-
are.springeropen.com/articles/10.1186/s13613-020-00690-8

169 Wolfler A et al. Acute myocardial injury: a novel clinical pattern in children with COVID-19. Lancet Child &
Adolescent Health 2020, vol 4(8), E26-E27. https://www.thelancet.com/journals/lanchi/article/P11S2352-
4642(20)30168-1/fulltext

86


https://annalsofintensivecare.springeropen.com/articles/10.1186/s13613-020-00690-8
https://annalsofintensivecare.springeropen.com/articles/10.1186/s13613-020-00690-8
https://www.thelancet.com/journals/lanchi/article/PIIS2352-4642(20)30168-1/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanchi/article/PIIS2352-4642(20)30168-1/fulltext

Bilag 3 - Systematisk litteratursggning vedr. senfglger efter CO-
VID-19

I bilag 3 gennemgas en litteratursggning vedrgrende senfaglger efter COVID-19.

Et prospektivt kohortestudie inkluderede selvrapporterede data fra 5-17 arige symptomatiske
bern (enten selvrapporteret eller foreeldrerapporteret). Data fra 258.790 barn blev inkluderet. |
alt 75.529 havde en valid SARS-CoV-2 test. Blandt dem testede 1734 positiv for SARS-CoV-
2 (588 yngre bgrn i alderen 5-11 ar og 1146 eldre bgrn i alderen 12-17 ar). De hyppigste
symptomer var hovedpine 1079/1724 (62,2%) og treethed (954/1734 (55,0%). Den mediane
varighed af sygdom var 6 daggn (interkvartil range (IQR) 3-11 dggn) blandt dem, der testede
positiv, modsat 3 dggn (IQR 2-7 dggn) blandt dem, der testede negativ. Median varighed af
sygdom var leengere for &ldre bgrn (7 degn (IQR 3-12 dggn)) end for yngre bern (5 dagn
(IQR 2-9 dagn). I alt 77/1734 (4,4%) af barnene havde sygdomsvarighed i mindst 28 dagn.
Dette var hyppigere blandt &ldre bgrn (59/1146 (5,1%)) end blandt yngre bern (18/588
(3,1%)). De hyppigste symptomer rapporteret i labet af de farste 4 uger blandt disse bgrn var
treethed (65/77 (84,4%)), hovedpine (60/77 (77,9%)) og manglende lugtesans (60/77
(77,9%)). Generelt aftog sygdomsbyrden og var hgjst i lgbet af farste uge og lavest i lgbet af
fjerde uge. 1 alt 25/1379 (1,8%) oplevede symptomer, der varede mindst 56 degn. Data viser
sammenfattende, at selvom de fleste barn, der smittes med COVID-19 oplever korte syg-
domsforlgb med begraensede symptomer, sa oplever nogle bgrn lengerevarende sygdom, der
dog i de fleste tilfaelde vil veere aftaget inden 56 dagn?’.

Et observationelt studie inkluderede 34 bgrn, der havde veeret indlagt med COVID-19, og
fulgte dem op med henblik pa vurdering af vedvarende lungerelaterede falger 30 degn efter
infektion. Alle havde faet udfert lunge-CT scanning under indleeggelse. Lunge-CT scanning
ved opfelgning efter 30 dagn var tilgeengelig for 14 bgrn (4 drenge og 10 piger). Hos 7/14
(50%) af bgrnene blev der set lungerelaterede fglger pa CT-scanningerne efter 30 dggn. For-
andringerne omfattede pletter eller omrader med uklarheder (3/14 (21%)) og fibrose (4/14
(29%)). Hos de gvrige 7 sas radiologisk normalisering af lungerne. Der blev ikke set forskel i
graden af stakandethed mellem bgrn med og uden lungeforandringer pa CT-scanning efter 30
dagn. Forfatterne konkluderer, at lungeforandringer, der er synlige pa CT-scanning kan fore-
komme 30 degn efter udskrivelse blandt et vist antal af indlagte bgrn med COVID-19, ogsa
selvom de ikke har kliniske symptomer pé stakéndethed®’*.

Et kohortestudie inkluderede 129 bgrn <18 ar diagnosticeret med COVID-19 mellem marts
2020 og oktober 2020. Gennemsnitsalderen var 11 ar + 4,4 ar. | alt 62/129 (48,1%) var piger.
Seks bgrn blev ekskluderet pa grund af neurokognitiv funktionsnedszttelse (og deraf falgende

170 Molteni E et al. Iliness duration and symptom profile in symptomatic UK school-aged children tested for
SARS-CoV-2. Lancet 2021 3. august. https://www.thelancet.com/journals/lanchi/article/P11S2352-
4642(21)00198-X/fulltext

171 Zhang C et al. Pulmonary sequelae of pediatric patients after discharge for COVID-19: an observational
study. Pediatr Pulmonol 2021;56(5):1266-1269. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33559979/
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manglende evne til at rapportere symptomer). 1 alt 109 barn (84,5%) blev interviewet via tele-
fon og de resterende som led i ambulant vurdering. | alt 33 barn (25,6%) var asymptomatiske,
0g 96 barn (74,4%) var symptomatiske. Der var 6 barn (4,7%), der havde behov for hospitals-
indlaeggelse og 3 barn (2,3%), som havde behov for intensiv behandling. I alt 3 bgrn udvik-
lede MIS-C og 2 bgrn udviklede myokarditis. Patienterne blev vurderet i gennemsnit 162,5
degn + 113,7 dggn efter diagnosen. Pa det tidspunkt var 41,8% kommet sig fuldt ud, 35,7%
havde fortsat 1-2 symptomer, mens 22,5% fortsat havde 3 eller flere symptomer. De hyppigst
rapporterede symptomer var sgvnlgshed (18,6%), respiratoriske symptomer inklusiv bryst-
smerter og tethed i brystet (14,7%), tilstoppet naese (12,4%), treethed (10,8%), muskelsmerter
(10,1%), ledsmerter (6,9%) og koncentrationsbesveer (10,1%). Studiet dokumenterer, at bgrn
med et primeert forlgb af COVID-19, der ikke er indleeggelseskraevende, kan have vedvarende
symptomer mange uger efter overstéet infektion*’2.

Et prospektivt kohortestudie inkluderede bgrn <18 ar indlagt med bekraeftet COVID-19 fra 2.
april 2020 til 26. august 2020. Patienternes foreeldre blev kontaktet telefonisk i perioden 31.
januar 2021 til 27. februar 2021 med henblik pa at udfylde et spargeskema om senfalger efter
COVID-19. Ud af i alt 853 bern indlagt med COVI1d-19 deltog 518 (62%) i spergeskemaun-
dersggelsen. Medianalderen var 10,4 ar (IQR 3-15,2 ar), og 272 (52,2%) var piger. Den medi-
ane opfelgningstid siden indleeggelse var 268 dggn (IQR 233-284 dagn). En del bgrn havde
komorbiditet. Hypigste komorbiditeter var fgdevareallergi (13%), allergisk rhinitis og astma
(9,7%), gastrointestinale problemer (9,3%), eksem (8,8%) og neurologiske problemer (8,4%).
| alt havde 55,3% ingen rapporterede komorbiditeter. Ved udfyldelse af spargeskemaet rap-
porterede i alt 128/518 (24,7%) mindst ét vedvarende symptom. De hyppigste var traethed
(10,6%), savnlgshed (5,19%), nedsat/aendret lugtesans (4,7%) og hovedpine (3,5%). | alt
44/518 (8,5%) rapporterede flere end ét symptom. Den hyppigste kombination af symptomer
var trethed og sgvnproblemer blandt 1,9% af barnene, og treethed og sensoriske problemer
blandt 1,5% af bernene. Z£ldre alder var associeret med gget sandsynlighed for leengereva-
rende symptomer. Med bgrn under 2 &r som reference havde bgrn i alderen 6-11 ar en odds
ratio pa 2,74 (95% konfidensinterval 1,37-5,75) for vedvarende symptomer, og bgrn i alderen
12-18 ar en odds ratio pa 2,68 (95% konfidensinterval 1,41-5,4). Over tid sas et gradvist fald i
antallet af bgrn, der rapporterede vedvarende symptomer*?3,

Et observationelt tveersnitsstudie fra 18. december 2020 til 6. februar 2021 inkluderede spar-
geskemaer fra i alt 57 hollandske hospitaler, som udgjorde 78% af hollandske hospitaler med
paediatriske afdelinger. I alt 89 barn mistaenkt for at have senfalger efter COVID-19 blev be-
skrevet. Medianalderen var 13 ar (IQR 9-15 ar). I alt 47/89 (52,8%) havde en positiv PCR
test, 31/89 (34,8%) havde positiv serologi, mens 34/89 (38,2%) var diagnosticeret klinisk. Der
er overlap mellem grupperne. Hos i alt 8/89 (9,0%) af bgrnene var det uvist, hvordan COVID-

172 Buonsenso D et al. Preliminary evidence on long COVID-19 in children. Acta Paediatr. 2021;110(7):2208-
2211. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/33835507/
173 Osmanov IM et al. Risk factors for long COVID in previously hospitalised children using the ISARIC Global

follow-up protocol: A prospective cohort study. Eur Resp J 2021. https://erj.ersjournals.com/con-
tent/early/2021/06/10/13993003.01341-2021
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19 diagnosen var blevet stillet. De hyppigste klager var treethed (87%), stakandethed (49%),
koncentrationsbesveer (40%), hovedpine (34%), smerter i brystkassen (31%), mavesmerter
(29%), muskelsmerter (25% og diaré (21%). Pa det tidspunkt, hvor diagnosen senfalger blev
stillet, rapporterede 8% ingen andringer i vanlig aktivitet, 48% mild aktivitetsbegraensning
(fx kan ga i skole men med usadvanlig udtratning), mens 36% rapporterede udtalt aktivitets-
begreensning i form af begranset eller ingen skolegang. I alt 29% af barnene havde behov for
hjeelp fra et tveerfagligt team, 25% havde behov for fysioterapi, og 16% fik psykologhjelp.
Tre patienter blev henvist til en paediatrisk kardiolog (arsager ikke beskrevet), og én patient
havde nyresvigt og blev henvist til nefrolog, men det var uklart, om der var tale om senfglger
efter COVID-19'74,

174 Brackel CLH et al. Pediatric long-COVID: An overlooked phenomenon? Pediatr Pulmonol 2021;56(8):2495-
2502. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/34102037/
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