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Sundhedsstyrelsens faglige overvejelser bag fortsat pausering af COVID-19
Vaccine AstraZeneca®

Det Europaiske Lagemiddelagentur, EMA, udsendte 10. marts 2021 pressemeddelelse! om,
at Ostrig pa baggrund af 2 tilfeelde af blodpropper hos personer vaccineret med COVID-19
Vaccine AstraZeneca® havde valgt at suspendere et batch af vaccinen. De to tilfeelde drejede
sig om en person, der dede af multiple blodpropper 10 dage efter vaccination, og en anden,
som blev indlagt med blodprop i lungerne men overlevede.

Den 10. marts 2021 indkaldte Lagemiddelstyrelsen Sundhedsstyrelsen til orientering om et
muligt bivirkningssignal ved COVID-19 Vaccine AstraZeneca®, der ikke med sikkerhed var
batch-relateret. Signalet var fremkommet pa baggrund af et antal indberetninger til europaei-
ske legemiddelmyndigheder af alvorlige og us@dvanlige tilfzlde af blodpropper opstéet hos
personer vaccineret med COVID-19 Vaccine AstraZeneca®. Blandt de indrapporterede blev
blodpropperne ofte observeret i kombination med reduceret antal blodplader (trombocyto-
peni) samt bladning.

Pé baggrund af de indrapporterede tilfalde af alvorlige blodpropper efter vaccination med
COVID-19 Vaccine AstraZeneca® , hvoraf der ogsa var et dansk tilfelde i blandt, valgte
Sundhedsstyrelsen den 11. marts 2021 ud fra et forsigtighedsprincip at pausere vaccination
med COVID-19 Vaccine AstraZeneca® i 14 dage? indtil det europaiske leegemiddelagentur
(European Medicines Agency, EMA) havde haft mulighed for at behandle det mulige bivirk-
ningssignal og fa foretaget en grundigere vurdering af de indrapporterede tilfzlde.

Den 18. marts 2021 udmeldte EMA resultatet fra deres forelobige undersogelse, som viste, at
vaccinen ikke var forbundet med en generel oget risiko for blodpropper®>. EMA kunne i sin
undersogelse dog ikke udelukke en sammenhang mellem COVID-19 Vaccine AstraZeneca®
og de meget sjeldne og usaedvanlige tilfaelde af blodpropper og bladning, der var indrapporte-
ret. EMA har derfor igangsat supplerende undersogelser.

Som konsekvens af den forelobige vurdering opdaterede EMA den 23. marts 2021 produktre-
suméet for COVID-19 Vaccine AstraZeneca® og de sjeldne symptomer pa blodpropper og

! https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-preliminary-view-suggests-no-speci-
fic-issue-batch-used-austria

2 Sundhedsstyrelsens nyhed 11. marts 2021: https://www.sst.dk/da/Nyheder/2021/Vaccination-med-COVID-19-
vaccinen-fra-AstraZeneca-saettes-paa-pause-indtil-videre

3 EMA’s udmelding 18. marts 2021: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-bene-
fits-still-outweigh-risks-despite-possible-link-rare-blood-clots
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bledning fremgéar nu af teksten, ligesom det ogsa bliver understreget, at man skal vare op-
merksom pé tegn og symptomer pa blodpropper?.

Laegemiddelstyrelsen har siden pauseringen modtaget indberetninger om lignende tilfelde af
meget sjeldne og usaedvanlige tilfeelde af blodpropper observeret hos personer med tidsmees-
sig relation til COVID-19 Vaccine AstraZeneca®.

Sundhedsstyrelsen har efter pauseringen den 11. marts igangsat nationale initiativer med hen-
blik pé at vurdere en evt. sammenhang mellem de mulige alvorlige bivirkninger og vaccinen.
I uge 11 nedsatte Sundhedsstyrelsen en gruppe af eksperter inden for koagulationsmedicin,
immunologi, neurologi, infektionsmedicin og farmakoepidemiologi for at styrke den faglige
dialog og radgivning mellem eksperter og sundhedsmyndigheder. De danske eksperter har
igangsat bade laboratorieundersegelser af de misteenkte danske tilfelde, og farmakoepidemio-
logiske undersagelser af registerdata, der undersegger problemets omfang pa befolkningsni-
veau mhp. afdekning af en mulig sammenhang mellem vaccination med COVID-19 Vaccine
AstraZeneca® og sjeldne og alvorlige tilfeelde af blodpropper og bledning. Der er desuden
igangsat samarbejde med de evrige nordiske lande, herunder med et registerforskningssamar-
bejde. Sundhedsstyrelsen holder en tet dialog med ekspertgruppen, hvor der har veret atholdt
tre moder og flere er planlagt i naer fremtid.

Rammer og principper for vaccinationsprogrammet i Danmark>¢

Vaccinationsindsatsen mod COVID-19 har til formal at forebygge tilfeelde af alvorlig sygdom
og minimere antal dedsfald som folge af smitte med ny coronavirus (SARS-CoV-2). Derud-
over bidrager vaccination til at minimere smittespredning og sikre epidemikontrol samt un-
derstatter sikring af samfundskritiske neglefunktioner.

Vaccinationsprogrammet er forudsat national styring og ansvarsfordeling mellem centrale og
decentrale myndigheder og evrige akterer.

Det europ@iske legemiddelagentur EMA godkender hvorvidt en vaccine har effekt og er sik-
ker at bruge. Sundhedsstyrelsen beslutter hvilke vacciner der tages i1 brug nationalt.

Sundhedsstyrelsen har det overordnede ansvar for vaccinationsprogrammet og koordinerer pa
tvaers af myndigheder. Det er Sundhedsstyrelsen, der udsteder vejledninger, retningslinjer og
anbefalinger om vaccination samt sender meddelelser om prioritering af malgrupper og forde-
ling af vaccineleverancer.

Statens Serum Institut varetager indkeb, modtagelse samt kvalitetskontrol af vacciner og di-
stribution heraf.

Lagemiddelstyrelsen deltager 1 Europa-Kommissionens styregruppe om vacciner mod
COVID-19 og varetager rddgivning om de nye vacciner, samt handterer bivirkningsindberet-

4 EMA’s produktresumé for COVID-19 Vaccine AstraZeneca ®: https://www.ema.europa.eu/en/docu-
ments/product-information/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-product-information_da.pdf

> Sundhedsstyrelsen 2021 — Organisering af vaccinationsindsatsen mod COVID-19: https://www.sst.dk/da/Udgi-
velser/2021/Organisering-af-vaccinationsindsatsen-mod-COVID-19-udrulning

¢ Sundhedsstyrelsen 2021 — Retningslinjer for handtering af vaccination mod COVID-19:
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2021/Retningslinjer-for-haandtering-af-vaccination-mod-COVID-19
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ninger. Desuden udsteder Laegemiddelstyrelsen relevante tilladelser til handtering og distribu-
tion af vaccinerne og forer tilsyn hermed.

Sundhedsdatastyrelsen it-understetter tidsbestilling, vaccinationsregister og generelt sammen-
hangsskabende sundhedsdata og digitale lasninger samt dataudtraek.

Regionerne har det overordnede ansvar for vaccinationsstederne, herunder etablering, drift,
bemanding samt ansvaret for indgivelse af vaccinationen, mens kommunerne samarbejder
med regionerne om vaccinationsindsatsen og bidrager til at gere vaccinationstilbuddene til-
gangelige for borgere der ellers kan vare udfordret.

Forholdene under en epidemi er preeget af smittens store konsekvenser, ikke blot for individet,
men for befolkningen og samfundet. Hastigheden hvormed et vaccinationsprogram udrulles er
derfor afgerende i et andet omfang end normalt. Balancen mellem vaccinens effekt og risi-
koen for bivirkninger for den enkelte er fortsat afgerende for, om en vaccine overhovedet
godkendes til ibrugtagning, men der skal ses bredere pa de mulige fordele og risici for hele
befolkningen og samfundet som helhed, og ikke alene for individet. Mens vaccination altid vil
indebere en risiko for individet i form af bivirkninger, skal en vaccinationsindsats saledes
samlet set veere til gavn for befolkningen som helhed.

Status for epidemi og status for vaccinationsudrulning

Status pd epidemien

Ifolge Statens Serum Instituts seneste opgerelse fra 23. marts 2021 er antallet af personer
smittet med COVID-19 let stigende’” med gennemsnitligt 700 nysmittede personer dagligt® og
et kontakttal pa 1,1°. Generelt ses regionale og kommunale forskelle i antal smittede, som er
knyttet til lokaliserede udbrud. Stigningen i antal smittede ses over alle aldersgrupper men de
hgjeste forekomster ses blandt aldersgrupperne under 50 &r.

I takt med epidemiens udvikling er der fremkommet nye varianter af ny coronavirus. Herun-
der eksempelvis variant B.1.1.7 som har en smule gget smitsomhed og som udger langt ho-
vedparten af smittetilfeeldene. Andre varianter er observeret som muligvis kan have betydning
for effekten af vacciner og overvages ngje af Statens Serum Institut i samarbejde med regio-
nerne.

Indleggelser af personer med COVID-19 ligger pa et stabilt niveau pa landsplan med om-
kring 200 indlagte, hvoraf ca. 25% er indlagt med behov for behandling pa intensiv afde-
ling!0.

Indleggelse af personer over 80 ar udger aktuelt blot omkring 10% af indlagte med positiv
COVID-19-testresultat, hvor de i januar udgjorde knap 30%!!.

7 Incidensen er steget fra 79 tilfeelde pr. 100.000 indbyggere i uge 10 til 88 tilfeelde pr. 100.000 indbyggere i uge
11. Daglige COVID-19-tal offentliggeres fra Statens Serum Institut: https://covid19.ssi.dk/overvagnings-
data/daglige-covid-19-tal

8 Gennemsnitligt antal PCR-positive 10. til 24. marts 2021 ifelge data fra Statens Serum Institut

9 Ugentlige opgerelser med overvigningsdata offentliggores fra Statens Serum Institut:
https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata/ugentlige-opgorelser-med-overvaagningsdata

19 Sundhedsstyrelsen 23. marts 2021 — Sygehuskapacitet COVID-19, uge 12: https://www.sst.dk/da/corona/Sta-
tus-for-epidemien/Sygehuskapacitet

! Interne opgerelser udarbejdet af Statens Serum Institut til Sundhedsstyrelsen
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Antallet af COVID-19-relaterede dedsfald har over de seneste 6 uger vaeret faldende med otte
tilfzelde 1 uge 11. Smitten pa landets plejehjem er faldet drastisk efter udrulning af vaccina-

tionsprogrammet og der er kun registreret to dedstilfalde blandt plejehjemsbeboere 1 uge
1112,

Tuge 11 er vi i gang med vaccination af gruppen af personer pa 80 til 84 &r som er den tilba-
gevaerende gruppe i vaccinationsprogrammet der har den hgjeste risiko for at blive indlagt
med et forleb for COVID-19.

I Figur 1 ses en oversigt over sandsynligheden for indlaeggelse med positivt pravesvar for de
forskellige aldersgrupper i februar maned 202113:

Figur 1

Risiko for indlaeggelse i procent efter positivt prgvesvar
februar maned
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Note:  Der skal foreligge en positiv test i perioden 0-14 dage inden indleeggelsen. Allerede igangvaerende indlaggelser ved dato for positivt testsvar indgar ogsa, men varighed beregnes
fra testdato. Opgerelsen omfatter bade akutte og planlagte sygehusophold. Indleeggelsen har ikke nedvendigvis en COVID-19 aktions-/bidiagnose.

Status pd vaccinationsindsatsen

Der har vaeret god fremdrift 1 vaccinationsudrulningen, til trods for at vaccination med
COVID-19 Vaccine AstraZeneca® har vaeret pauseret siden den 11. marts 2021. Séledes har i
alt 636.667 personer modtaget forste vaccinationsstik og 316.068 personer modtaget andet
vaccinationsstik. Samlet er 10,9 pct. af den danske befolkning pabegyndt et vaccinationsfor-
lob og 5.4 pct. har ferdiggjort et vaccinationsforleb per 22. marts 2021. Der nu givet over
950.000 vaccinedoser!*.

Figur 2 viser de pdbegyndte og faerdiggjorte vaccinationsforleb.

12 Ugentlige opgerelse med overvagningsdata for plejehjem offentliggeres fra Statens Serum Institut (Tabel 7.1):
https://covid19.ssi.dk/overvagningsdata/ugentlige-opgorelser-med-overvaagningsdata

13 Opgerelse udarbejdet af Sundhedsdatastyrelsen til Sundhedsstyrelsen pa baggrund af data fra Landspatientre-
gisteret og data fra Statens Serumsinstitut fra MiBA-databasen over smittede.

14 Sundhedsstyrelsen 2021 — Vaccination mod COVID-19: Statusrapport: https://www.sst.dk/da/Udgivel-

ser/2021/Vaccination-mod-COVID-19-Statusrapport Bemeerk at tal fra 22. marts forst medtages i naste opdate-
ring, forventeligt uge 13
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Figur 2 Andel af befolkning med pabegyndte og faerdiggjorte vaccinationsforleb (pct.)
per 22. marts. Kategorierne i figuren er gensidigt udelukkende.

Andel af befolkning med pabegyndte og feerdiggjorte vaccinationsforlgb
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Udrulningen pa tvers af mélgrupper er ndet langt og der ses en hgj andel af personer med pa-
begyndte eller feerdiggjorte vaccinationsforleb i aldersgrupperne 85-89 samt over 90 arige. Se
Figur 3. For nuvarende udestar jf. Statens Serum Institut pabegyndt vaccination af ca.
1.773.000 personer over 50 ar, heraf 823.000 personer over 65 ar.

Figur 3. Data fra Sundhedsdatastyrelsen per 22. marts 2021. Figuren illustrerer andelen
af pabegyndte og feerdiggjorte vaccinationsforleb i hver aldersgruppe
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En afgerende forudsatning for udrulningen af vaccinationsindsatsen er, at der leveres den
nedvendige mangde af vacciner. Sundhedsstyrelsen forventer samlet set kommende leveran-
cer pa 410.000 doser af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® fra uge 12 til uge 17.

Danmark kan forvente fremover at modtage flere forskellige typer af vacciner, end der aktuelt
er betinget godkendt til markedsforing. Danmark har aktuelt bekreftede leverancer pa vacci-



ner fra Pfizer/BioNTech, Moderna, AstraZeneca og Johnson & Johnson til og med uge 18.
Forventede leverancer herudover er baseret pa prognoser. Herudover har EU indgdet forhénd-
sindkebsaftaler med vaccineproducenterne CureVac og Sanofi-GSK.

Mulig fremtidig anvendelse af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® i det danske COVID-
19 vaccinationsprogram

I det folgende afsnit beskrives Sundhedsstyrelsens overvejelser mht. konsekvenser for epide-
mien, for restriktioner og adfaerd, samt for tilliden til COVID-19 Vaccine AstraZeneca® ved
en forleengelse af pauseringen ind til 15. april 2021, og muligt genoptag for alle, muligt gen-
optag for udvalgte malgrupper, eller mulig fortsat pausering ud over uge 15.

I Figur 4 vises de overordnede konsekvenser af de respektive anvendelsesmuligheder af
COVID-19 Vaccine AstraZeneca® med hensyn til tidpunkt for tilbud om pabegyndelse af
vaccinationsforleb for borgere over 65 ar hhv. 50 ar. I det felgende gennemgas konsekven-
serne af de respektive muligheder i detaljer.

Figur 4 — Tidspunkt for tilbud om pabegyndelse af vaccinationsforleb til borgere over
65 ar hhv. 50 ar afheengig af anvendelsesmuligheder af COVID-19 Vaccine AstraZeneca
®
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Genoptagelse af AstraZeneca for alle malgrupper den 15. april

Genoptagelse af AstraZeneca for udvalgte malgrupper (borgere over 65 ar) den 15. april

Brugen af AstraZeneca pauseres fortsat efter den 15. april

AR

Konsekvenser af en pausering indtil 15. april 2021 og derefter genoptagelse for alle mal-
grupper 15. april 2021

I Figur 5 ses vaccinationskalenderen, hvis COVID-19 Vaccine AstraZeneca® genoptages for
alle mélgrupper den 15. april 2021.

Figur 5 — COVID-19 Vaccine AstraZeneca® genoptages den 15. april 2021
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*Kalenderen er en opdatering af versionen fra 19. marts. Kalenderen er justeret med ca. 450.000 faerre doser fra Johnson & Johnson i april.
Pauseringen af AstraZeneca forleenges, saledes at de personer, der er inviteret, har booket eller modtaget 1. vaccination med AstraZeneca, ma
forvente at modtage et vaccinationstilbud igen senere.

**Der antages udnyttelsesgrad pa 105% for Pfizer, Moderna og AstraZeneca og 90% for evrige vacciner. Vedr. Pfizer beregnes 5 doser pr.
haetteglas i uge 52-1 og 6 fra uge 2 og frem. Planlagte leverancer for Pfizer, Moderna og AstraZeneca er angivet til uge 18. Herefter er for-
ventninger til leverancer baseret pd Leegemiddelstyrelsens seneste estimater (inkl. optioner) fra alle producenter og forudsztter derfor, at alle
vacciner godkendes til brug i EU. Tallene er fratrukket leverancer til Grenland og Faereerne. Der antages gennemsnitligt interval mellem 1.
og 2. stik pa 3 uger for Pfizer, 4 uger for Moderna og 4-9 uger for AstraZeneca. Janssen er kun ét stik.

***For beskrivelse af estimaterne for malgrupperne henvises til Sundhedsstyrelsens retningslinje af den 5. februar. Der er overlap mellem
malgrupper saledes at f.eks. en person, der er tilbudt vaccination i gruppe 4, skal fratraekkes i de rent aldersdefinerede grupper, f.eks. 9 eller
10. Summen af malgrupperne (1-10) overstiger derfor det reelle samlede antal personer. Generelt antages en tilslutning pa 90% til forste stik
0g 95% til andet stik.

****For alle grupper markeres tidspunkt for forventet afslutning af malgruppen med to sprejter. Generelt antages, at de fleste folger Sund-
hedsstyrelsens anbefaling og bliver vaccineret hurtigt efter invitation. Men da tilbuddet ikke foraldes, og da der i alle malgrupper kan
komme nye til ogsa efter afslutning (f.eks. nye beboere pa plejehjem eller nydiagnosticerede med alvorlig sygdom), vil der for alle malgrup-
per veare enkelte personer, som fortsat bliver tilbudt vaccination, ogsa efter tidspunkt markeret med to sprejter.

Safremt vaccination med COVID-19 Vaccine AstraZeneca® genoptages som hidtil 15. april
2021, vil der, baseret pa nuvarende leveranceplaner, vere 1 alt ca. 220.000 COVID-19 Vac-
cine AstraZeneca®-doser i opbevaring hos regionerne og pa Statens Serum Institut. Disse
vacciner vil hurtigt kunne bringes 1 anvendelse ved en storskalavaccinationsindsats fra den 15.
april 2021 og dagene herefter. 20.000 af vaccinedoserne beregnes til brug for 2. dosis til de
personer, der blev vaccineret med COVID-19 Vaccine AstraZeneca® i uge 6'°. Omtrent
200.000 personer kan séledes modtage 1. dosis af vaccinen den 15. april 2021 og i dagene
herefter!®.

Epidemi

Med den nuvarende smitteudvikling med gennemsnitligt 700 dagligt nysmittede!”, skennes
der 1 lgbet af pauseringsperioden 1 alt at vaere tilkommet ca. 24.500 nye tilfelde af COVID-19
mellem 11. marts og 15. april 2021. Dette deekker tilfeelde i alle aldersgrupper. Antages heru-
dover et fortsat antal af nyindleeggelser pa ca. mellem 5 og 10 pr. degn, vil der vere tilkom-
met mellem 175 og 350 nye indleeggelser med en positiv COVID-19-test over perioden, mens

15 Under forudsetning af, at intervallet pd 9 uger mellem 1. og 2. dosis bibeholdes
16 Sv.t. gruppe 9 som er i sterrelsen 550.000 personer i alt
17 Gennemsnitligt antal PCR-positive 10. til 24. marts 2021 ifolge data fra Statens Serum Institut



der vil vaere tilkommet mellem 35 til 175 COVID-19 relaterede dedsfald!® over pauseringpe-
rioden.

Hvor mange af indleggelsestilfeldene og dedsfaldene, der kunne vere forhindret ved vacci-
nation med COVID-19 Vaccine AstraZeneca® i pauseringsperioden, er ikke udregnet, men
det vurderes at vere et mindre antal, da tallene for hhv. indlaeggelser og dedsfald 1 forvejen er
lave. Ovenstidende estimater formodes at ville aendre sig, hvis kontakttallet stiger under pause-
ringsperioden og flere smittes. Omvendt vil den allerede udrullede vaccinationsindsats til de
alleraeldste borgere bidrage til at forhindre svaer sygdom, indleggelse og evt. dod i den

gruppe.

Hvis COVID-19 Vaccine AstraZeneca® genoptages til alle grupper, vil alle over 65 ar have
modtaget en invitation til vaccination med udgangen af uge 15, mens alle over 50 ar vil have
modtaget en invitation til vaccination med udgangen af uge 20.

Restriktioner og adfceerd

Pausering af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® vil for almenbefolkningen fa meget lille kon-
sekvens i form af en lille forleengelse af ventetiden pa vaccination. Det forventes saledes ikke
at f4 konsekvenser for udrulning af lempelse pa restriktioner eller pé befolkningens adfard.

En genoptagelse som hidtil af vaccination med COVID-19 Vaccine AstraZeneca® den 15.
april 2021 vil betyde mulighed for hurtigt at genoptage og indhente kalenderen for den sam-
lede vaccinationsindsats. Det vil understette epidemikontrol og medfere en vis reduktion i
indleeggelser samt understotte en fortsat genabning af samfundet.

Tillid

Danskernes vaccinationsvillighed er hgj og er forblevet hgj trods udmeldingen om, at brugen
af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® er sat pa pause. Selvom man pa kort sigt kunne forvente
et fald 1 danskernes vaccinationsvillighed viser forskning, at transparent kommunikation om
vacciner gger tilliden til sundhedsmyndighederne, ogsa nar der dbent erkendes negative for-
hold ved en vaccine. Fastholdelse af tillid til sundhedsmyndighederne er en af de faktorer, der
har sterst betydning for villigheden til at lade sig vaccinere med en vaccine mod ny coro-
navirus.'® Det ma forventes at tilslutningen til AstraZeneca-vaccinen vil vaere nedsat som
folge af pauseringen og de observerede tilfaelde af mulige alvorlige bivirkninger hos yngre
personer.

Der vil skulle paregnes en betydelig kommunikationsindsats for at imedegé mistillid og be-
kymring samt forebygge en lav tilslutning til vaccination. De ma forventes at tilslutningen til
vaccinen falder. I Danmark er kommunikationen til borgerne om, at COVID-19 Vaccine
AstraZeneca® var et godt vaccinationstilbud, som de blev anbefalet at tage imod, lykkedes
bedre end i mange andre lande, hvor tilslutningen til vaccination med COVID-19 Vaccine

18 Baseret pa en overordnet antagelse om 1 til 5 dedsfald om dagen i en 35 dages periode. Tallene skal tolkes
med forbehold for at det er dedsfald med COVID-19 og ikke nedvendigvis af COVID-19, samt at dedsfald under
COVID-epidemien overvejende er set i den @ldre del af populationen. Gruppen af @ldre borgere har ikke veret
planlagt til vaccination med COVID-19 Vaccine AstraZeneca®.

19 Rapport fra HOPE-projektet — Danskernes adfeerd og holdninger til corona-epidemien d.19. marts 2021:
https://hope-project.dk/#/reports/danskernes _adfaerd og_holdninger



https://hope-project.dk/#/reports/danskernes_adfaerd_og_holdninger

AstraZeneca® har veret begrenset. Det er dog ikke givet, at befolkningen i samme hgje grad
vil tage imod COVID-19 Vaccine AstraZeneca® vaccinen efter pauseringen.

Antages det at tilslutningen til COVID-19 Vaccine AstraZeneca® generelt reduceres til 40%
af det hidtidige niveau for nyinviterede og til 50% for personer, som blot mangler 2. dosis, vil
borgere 1 Danmark over 65 ar vare blevet tilbudt et vaccinationsforleb ved udgangen af uge
15, og alle borgere i Danmark over 50 &r vil vere blevet tilbudt et vaccinationsforleb ved ud-
gangen af uge 18. De sidstnevnte grupper vil dog forventes at vere kraftigt reduceret i stor-
relse, og muligvis sta tilbage med et enske om at blive vaccineret med en anden type vaccine.

Konsekvenser af en pausering indtil 15. april 2021 og derefter genoptagelse af COVID-
19 Vaccine AstraZeneca® til udvalgte malgrupper

Nogle lande har valgt at indfere en aldersgranse for benyttelse af COVID-19 Vaccine Astra-
Zeneca®, idet de indrapporterede tilfaelde med alvorlige bivirkninger overvejende er observe-
ret 1 yngre personer. En preacis aldersgranse for, hvornar man ikke laengere forventer alvor-
lige bivirkninger af typen nevnt oven for, er endnu ikke fastsat og navnes heller ikke i EMAs
produktresume for COVID-19 Vaccine AstraZeneca®.

Epidemi

Tilbud af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® til eksempelvis gruppen af uvaccinerede, der er
over 65 dr, vil muliggere hurtig vaccination af den resterende mest sarbare gruppe borgere
(idet alder i sig selv er en betydelig risikofaktor for alvorligt forleb), og gere Danmark bedre
rustet 1 forhold til en eventuel ny belge 1 epidemien. Dog mé vi, ogsd i denne situation, antage
en nedgang i tilslutning til COVID-19 Vaccine AstraZeneca®, ligesom der ma indregnes tids-
forbrug til en betydelig kommunikations-, indkaldelses- og bookingindsats.

Genoptagelse af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® til personer over 65 ar efter 15. april
2021 vil betyde, at alle borgere over 65 ar vil vere blevet tilbudt et vaccinationsforleb ved ud-
gangen af uge 15. Alle borgere over 50 ar vil vere blevet tilbudt et vaccinationsforleb ved ud-
gangen af uge 21. Overordnet betyder det, at den samlede vaccinationsplan udskydes med to
uger.

Restriktioner og adfcerd

Pausering af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® vil for personer pd 65 ar og derover fi meget
lille konsekvens 1 form af en lille forleengelse af ventetiden pé vaccination. Ifelge Sundheds-
styrelsens vaccinationskalender forventes det i forvejen, at alle personer over 74 ar i Danmark
er inviteret til vaccination ved udgangen af uge 14, og langt hovedparten vil hér ogsé have pa-
begyndt et vaccinationsforlgb. For personer over 50 ar forskydes tidspunktet for tilbud om
vaccination med omkring en uge.

En massevaccination af personer over 65 ar med COVID-19 Vaccine AstraZeneca® fra 15.
april 2021, vil séledes ikke fremrykke vaccinationskalenderen betragteligt.

Pausering indtil 15. april 2021 og derefter genoptagelse af COVID-19 Vaccine AstraZeneca®
til personer pa 65 ar eller derover forventes séledes kun at fordrsage en meget kortvarig for-
skydning for udrulning af lempelse pé restriktioner.



Tillid

Danskernes vaccinationsvillighed er hgj og er forblevet hgj trods udmeldingen om at brugen
af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® er sat pa pause. Selvom man pa kort sigt kunne forvente
et fald 1 danskernes vaccinationsvillighed viser forskning, at transparent kommunikation om
vacciner gger tilliden til sundhedsmyndighederne, ogsa nar der dbent erkendes negative for-
hold ved en vaccine. Dette forventes ogsa at gaelde gruppen af personer over 65 ar. Fasthol-
delse af tillid til sundhedsmyndighederne er en af de faktorer der har sterst betydning for vil-
ligheden til at lade sig vaccinere med en vaccine mod ny coronavirus.?’ Det ma forventes at
tilslutningen til AstraZeneca-vaccinen vil vaere nedsat som felge af pauseringen og de obser-
verede tilfelde af mulige alvorlige bivirkninger hos yngre personer.

Konsekvenser af en pausering indtil 15. april 2021 og derefter fortsat pausering af
COVID-19 Vaccine AstraZeneca® til alle malgrupper

I Figur 6 ses vaccinationskalenderen, hvis COVID-19 Vaccine AstraZeneca® fortsat pauseres
efter 15. april 2021.

Figur 6 — vaccinationskalenderen, hvor brugen af COVID-19 Vaccine AstraZeneca®
ikke genoptages efter den 15. april 2021

Vaccinationskalender, 25. marts 2021* e s

. o NDHEDSSTYRELSEN
Vaccineforsyninger og vaccinationsforleb Forventst (prognoss) £ su 55 S

Tolals dosar pr, manei™ ssis zess | s | gt | s st oo |
Pfizer (leverede og planlagte mengder)* 45475 47775 87.000 32760 73710 61820 50760 67.880 730 87750 87.750 109.980 03550

Modema (leverede og planlagte mengder) ** e
AstraZeneca (leverede og planlagte mangder}

Johnson& Johnson (planiagte mzngder) ras msen
Bvrige vacciner (forventede mangder) ** 348,750 340,753 48 705 348,750 340705 603455 403,628 903435 425

Malgruppe™™
1. Borgerei plejebolig myv.

2. Borgere 65 dr, som bide
modtager prakiisk hiz=lp og personig  £0.479
pigje

3. Borgere = 85 dr

L pr. la g
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4. Frontpersonale i sundheds-,
=ldre- og dele af socialsektoren
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7. Borgers 80-84 4r

8 Borgers 75-79 ar

9. Borgere 65-74 ar e d

10 a/ Borgere: 60-54 4r o

10 b/ Borgere: 5558 ar 400.000 &

10 ¢/Borgere: 50-54 &r 400.000 & tea

10 d 1/ Borgere: 16-19 4r& 4543 & 670.000 & &

10 d 2/ Borgere: 20-24 4r& 40-44 &r  730.000 & e d

10 d 3/ Borgere: 2529 4r& 3538 ar 730,000 rd &

10 d 4/ Borgers: 30-34 &r 370.000 25. marts* & o

*Kalenderen er en opdatering af versionen fra 19. marts. Kalenderen er justeret med ca. 450.000 faerre doser fra Johnson & Johnson i april
2021. Vaccinen fra AstraZeneca bringes ikke i anvendelse.

**Der antages udnyttelsesgrad pa 105% for Pfizer, Moderna og AstraZeneca og 90% for evrige vacciner. Vedr. Pfizer beregnes 5 doser pr.
haetteglas i uge 52-1 og 6 fra uge 2 og frem. Planlagte leverancer for Pfizer, Moderna og AstraZeneca er angivet til uge 18. Herefter er for-
ventninger til leverancer baseret pa Leegemiddelstyrelsens seneste estimater (inkl. optioner) fra alle producenter og forudsetter derfor, at alle
vacciner godkendes til brug i EU. Tallene er fratrukket leverancer til Gronland og Faereerne. Der antages gennemsnitligt interval mellem 1.
og 2. stik pa 3 uger for Pfizer, 4 uger for Moderna og 4-9 uger for AstraZeneca. Janssen er kun ét stik.

***For beskrivelse af estimaterne for mélgrupperne henvises til Sundhedsstyrelsens retningslinje af den 5. februar. Der er overlap mellem
malgrupper saledes at f.eks. en person, der er tilbudt vaccination i gruppe 4, skal fratraekkes i de rent aldersdefinerede grupper, f.eks. 9 eller
10. Summen af malgrupperne (1-10) overstiger derfor det reelle samlede antal personer. Generelt antages en tilslutning pa 90% til forste stik
0g 95% til andet stik.

****For alle grupper markeres tidspunkt for forventet afslutning af malgruppen med to sprejter. Generelt antages, at de fleste folger Sund-
hedsstyrelsens anbefaling og bliver vaccineret hurtigt efter invitation. Men da tilbuddet ikke foraldes, og da der i alle malgrupper kan
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komme nye til ogsa efter afslutning (f.eks. nye beboere pa plejehjem eller nydiagnosticerede med alvorlig sygdom), vil der for alle malgrup-
per vare enkelte personer, som fortsat bliver tilbudt vaccination, ogsa efter tidspunkt markeret med to sprojter.

Fortsattes vaccinationsudrulningen uden COVID-19 Vaccine AstraZeneca® fremadrettet ef-
ter 15. april 2021, udskydes vaccinationskalenderen for hele befolkningen overordnet med tre
uger. Se Figur 6.

Det vil sige, at alle borgere over 65 ar vil vare blevet tilbudt et vaccinationsforleb omkring
uge 18, alle borgere over 50 ér vil vere blevet tilbudt et vaccinationsforleb omkring uge 21,
og alle borgere 1 Danmark vil vare blevet tilbudt et vaccinationsforleb omkring uge 28.

Epidemi

I denne situation forhindres yderligere tilfelde med sjeldne alvorlige og potentielt dedelige
bivirkninger til en forebyggende behandling hos yngre raske personer som folge af vaccina-
tion med COVID-19 Vaccine AstraZeneca®.

I tilfelde af en @ndring 1 epidemi-situationen med hurtigt og kraftigt stigende smittetryk og
nationale udfordringer med sygehuskapacitet til COVID-19-patienter 1 lobet af de naeste mé-
neder, vil fravaeret af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® 1 det danske vaccinationsprogram
omvendt betyde, at vi har 250.000 doser COVID-19 Vaccine AstraZeneca® liggende til opbe-
varing, der kunne forhindre tilfeelde af alvorlig sygdom.

Fortsat pausering af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® efter 15. april 2021 vil betyde, at alle
borgere over 65 ar vil vaere blevet tilbudt et vaccinationsforleb ved udgangen af uge 18. Alle
borgere over 50 ar vil vare blevet tilbudt et vaccinationsforleb ved udgangen af uge 22. Over-
ordnet betyder det, at den samlede vaccinationsplan udskydes med to uger.

Restriktioner og adfcerd

Da alle borgere over 50 ar vil vaere blevet tilbudt et vaccinationsforleb 3 uger senere end med
COVID-19 Vaccine AstraZeneca® i programmet, vil det tilsvarende fore til forsinkelse af
lempelse af restriktioner pa 3 uger. Tilsvarende vil borgerne skulle bibeholde den nuvarende
smitteforebyggende adfaerd i den periode.

Tillid

Danskernes vaccinationsvillighed er hej og er forblevet hgj trods udmeldingen om at brugen
af COVID-19 Vaccine AstraZeneca® er sat pa pause. Hvis COVID-19 Vaccine AstraZe-
neca® pauseres permanent, bliver det vaesentligt med transparent kommunikation til befolk-
ningen med en forklaring pa de overvejelser, der har fort til beslutningen samt de fordele og
ulemper det afstedkommer?!.
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