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Angående: Svar som uppföljning av COVI-utbytet den 27 mars 2023

Bästa fru van Brempt,

Kära medlemmar av COVI:s särskilda kommitté,

Tack för inbjudan till ett meningssutbyte med den särskilda kommittén för covid-19-pandemin (COVI) 

den 27 mars 2023. Som utlovat i slutet av utbytet hittar du nedan ytterligare lite information som jag 

har åtagit mig att tillhandahålla i samband med några av de mer specifika frågorna som ställdes till 

mig.

MEP Robert ROOS hänvisade till uttalanden i den icke-kliniska utvärderingsrapporteni på Comirnaty i 

januari 2021, publicerad av Therapeutics Goods Administration (TGA) i Australien. Herr ROOS frågade 

också om biodistribution av lipidnanopartiklarna av mRNA COVID-19-vacciner efter 

administrering; han frågade specifikt om EMA är medvetna att vaccinet sprider sig genom hela 

kroppen och inte stannar runt injektionsstället och om det kan finnas ett möjligt samband med 

vaccinets biverkningar. I ett efterföljande brev bad han om en kommentar till utgivningen av Röltgen 

et al som publicerats i Cellii, vilket indikerar att mRNA detekteras i lymfkörtlar under sextio dagar.

Låt mig först förklara hur budbärar-RNA-vaccin fungerar: vaccinet levererar mRNA som innehåller 

instruktioner för att producera SARS-CoV-2 spikproteinet som utlöser ett immunsvar. Lipidnanopartiklar

är små fettpartiklar som används i mRNA-vacciner för att hjälpa till att leverera mRNA till mänskliga 

celler. De hjälper också till att säkerställa vaccinets kvalitet under lagringsperioden, t.ex. för att 

upprätthålla stabilitet och säkerställa att vaccinets komponenter fungerar.

Jag skulle vilja betona att TGA och EMA har fått samma icke-kliniska data i Comirnaty-ärendet. EMA:s 

och TGA:s bedömningar är i själva verket samstämmiga och CHMP kom oberoende av varandra till 

samma slutsatser som TGAiii. I den publicerade EMA:s Comirnaty-bedömningsrapportivsom 

sammanfattar den vetenskapliga utvärderingen av Comirnaty vid tidpunkten för det första 

godkännandet för försäljning, är det erkänt att lipidnanopartiklar kan distribueras ganska ospecifikt till 

flera organ såsom lever, mjälte, hjärta, njure, lunga och hjärna, varvid levern verkar vara det organ 

där lipidnanopartiklar fördelar sig mest. Resultat från studier med upprepad dosering och 

biodistribution (farmakokinetik) utvärderade av CHMP och utförda på råttor med användning av 

radiomärkta lipidnanopartiklar och luciferasmodifierat mRNA avslöjade inga toxikologiska fynd i 

gonader, vilket tyder på att en bredare biodistribution inte är ett säkerhetsproblem. Den mycket högre 

dosen av vaccinet som används till råttor än hos människor (500x marginal till human dos baserat på 

vikt) stöder också en låg risk för distribution till gonaderna hos människor.  
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Låt mig klargöra att de studier jag hänvisar till här är desamma som de som citerades av ROOS i TGA:s

utvärderingsrapport. Dessa tillgängliga bevis visar att mängden mRNA som distribueras till kroppens 

organ är mycket liten och bryts ned inom 6 till 9 dagar efter injektion, enligt den 

nedbrytningsprocessen som naturligt skulle inträffa med eventuella mRNA närvarande på fysiologiska 

nivåer i celler. Dessa djurstudier ger rimligt förtroende för att när vacciner ges till människor förväntas 

inga säkerhetsproblem på grund av den tidsmässiga ackumuleringen av lipidnanopartiklar och mRNA i 

organ. Detta bekräftas av det faktum att inga säkerhetsproblem som kan kopplas till distributionen av 

vaccinet i människokroppen har rapporterats hittills i säkerhetsövervakning efter marknadsföring, även

efter att hundratals miljoner individer har använt dessa vaccin globalt. 

När det gäller den nyligen publicerade studien i Cell.com på vaccinerade personer som tyder på att 

mRNA och härlett spikprotein kan stanna under en längre period i lymfkörtlarna, kan vi bekräfta att 

denna studie granskades av våra vetenskapliga experter och att den inte förändrar det övergripande 

nytta-riskbedömning för mRNA-vaccinerna, eftersom kvarvarande närvaro av antigener i lymfkörtlar 

under längre perioder naturligtvis förväntas. Studien noterar också det snabba avlägsnandet av 

vaccinantigenet (spikprotein) från blodomloppet (systemisk cirkulation) hos vaccinerade individer.

För att avsluta ämnet biodistribution vill jag tillägga att företagen som utvecklar och marknadsför 

mRNA-vacciner genomför ytterligare planerade icke-kliniska studier utöver de som diskuteras i EMA:s 

offentliga utvärderingsrapporter för att vidare karakterisera och bedöma biodistributionen och 

nedbrytningen av mRNA och spikproteinet. Resultat från dessa studier kommer att lämnas in för 

bedömning av EMA 2023 och 2024.

I ett uppföljningsbrev som skickades den 31 mars 2023 bad ROOS mig också förklara hur Covid-19-

vaccin kan anses vara säkra och effektiva för nyfödda barn, kvinnor i fertil ålder, gravida 

kvinnor och deras barn, när effekterna på fertiliteten inte har granskats eftersom dessa grupper har 

exkluderats från kliniska prövningar. Som jag förklarade under COVI-utbytet är det en etablerad praxis 

för alla innovativa läkemedel (inte bara för COVID-19) att utesluta gravida kvinnor från de inledande 

kliniska prövningarna för att undvika att utsätta dem för potentiella risker i dessa tidiga 

utvecklingsstadier, samtidigt som kunskap om effekterna av läkemedlet fortsätts att samlas in. 

Reproduktionstoxicitetsstudier på djur krävs enligt EU-lagstiftning för godkännande och för att stödja 

inkludering av gravida kvinnor i framtida kliniska prövningar. Dessa studier tillhandahölls vid 

tidpunkten för godkännandet och visade inga skadliga effekter på fertilitet och graviditet, inte heller på 

embryo-foster- eller avkommans utveckling. Dessutom visades inte heller några skadliga effekter 

under graviditet eller postnatal utveckling i data från kvinnor som ingick i de första kliniska 

prövningarna och blev gravida under den kliniska testfasen. Utöver de första kliniska prövningarna 

samlades stora mängder data in från gravida personer som vaccinerades i verkliga livet. 

Observationsstudier samlade in dessa verkliga data, som skickades till och utvärderades av EMA, vilket

gav nödvändiga garantier om vaccinets säkerhet i denna population. I synnerhet fann en granskning av

EMA COVID-19 Task Force (ETF) av flera studier som involverade omkring 65 000 graviditeter i olika 

stadier inga tecken på en ökad risk för graviditetskomplikationer, missfall, för tidig födsel eller negativa

effekter hos ofödda barn efter covid-19-vaccination.  De vanligaste biverkningarna som ses hos gravida

kvinnor matchar de som ses hos den totala vaccinerade befolkningen. De inkluderar smärta och 

svullnad vid injektionsstället, trötthet, huvudvärk, rodnad, muskelsmärta och frossa. Baserat på dessa 

bevis har det bekräftats att COVID-19-vacciner är säkra och effektiva även för gravida kvinnor.

Följaktligen, efter en begäran från EMA:s humanmedicinska kommitté (CHMP), uppdaterades avsnitt 

4.6 i produktresumén och avsnitt 2 i bipacksedeln för Comirnaty och Spikevax i februari 2022 för att 

återspegla den stora mängd observationsdata som samlades in år 2021 från gravida kvinnor 

vaccinerade med dessa vacciner.
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Med tanke på att graviditet har förknippats med en högre risk för allvarlig covid-19, särskilt under 

andra och tredje trimestern, uppmuntras fortfarande personer som är gravida eller kan bli gravida 

inom en snar framtid att vaccinera sig i enlighet med nationella rekommendationer.

Herr ROOS andra fråga från den 31 mars var relaterad till överdödlighet, som också ställdes under 

utskottsmötet av MEP ANDERSON, så jag kommer att ta upp båda tillsammans längre ner i detta brev.

MEP Cristian TERHEŞ frågade om EMA var medveten om förekomsten av SARS-CoV-2 före 

december 2019 och bad om förtydligande av tidpunkten för vissa studier utförda av företag av 

mRNA-vacciner redan 2016-2017. EMA hade följt situationen i Kina sedan december 2019, då ovanliga 

fall av bilateral lunginflammation på grund av okända orsaker, upprepande började rapporteras. Vid 

den tiden inledde EMA diskussioner med relevanta experter från sitt vetenskapliga nätverk i linje med 

sin Health Threats Planvi  som har funnits sedan före influensapandemin 2009.

Som jag klargjorde under COVI-utbytet, ligger mRNA-teknologin som en vaccinplattform långt före 

uppkomsten av SARS-CoV-2. Tekniken upptäcktes i slutet av 1960-taletvii och har sedan testats mer 

omfattande sedan början av 1990-talet mot cancer, allergi och andra patogener som rabies, HIV, 

influensa och cytomegalovirus (CMV). Flera stora läkemedelsföretag började arbeta med mRNA-teknik 

på 2000-talet. Denna decennier långa erfarenhet samt smidigheten förknippad med denna teknik 

gjorde det möjligt för till exempel Moderna att producera en prototyp av ett covid-19-vaccin enligt 

uppgift inom en månad efter det att virusgenomsekvensen blev tillgänglig online den 10 januari 

2020viii. Moderna rapporteras sedan ha testat, tillsammans med forskarna vid US National Institutes of

Health, de första doserna av dess mest lovande kandidat COVID-19-vaccin till människor den 16 mars

2020. Dessutom, som COVI-medlemmar kanske känner till, SARS (svårt akut respiratoriskt syndrom) 

och MERS (Mellanöstern respiratoriskt syndrom), som är coronavirus och tillhör samma familj som 

SARS-COV-2, orsakade allvarliga utbrott i början av 2000- och 2010-talet, och under dessa perioder 

hade många kandidatvacciner redan utvecklats och testats för dessa virus, även om de inte utvecklats 

till sent stadium i klinisk utveckling. Så det fanns en stor mängd kunskap om andra coronavirus före 

uppkomsten av SARS-CoV-2, och i början av 2000-talet hade en betydande mängd erfarenhet 

genererats med mRNA-teknologier inom andra terapeutiska områden än luftvägsinfektioner, såsom 

onkologi.

MEP Virginie JORON frågade om det skulle vara möjligt att ordna ett gratis telefonnummer till EMA 

för patienter att rapportera biverkningar av covid-19-vacciner. Jag skulle vilja notera att den 

nuvarande EU-lagstiftningen föreskriver att alla misstänkta biverkningar inom EU ska rapporteras, 

antingen direkt av patienterna själva eller via deras sjukvårdspersonal, till deras nationella behöriga 

myndigheter eller till den berörda innehavaren av marknadsföringstillståndet (MAH). Vi noterar att 

under det nuvarande EU-systemet har medlemsstaterna infört rapporteringskanaler på de nationella 

språken som ytterligare borde underlätta spontanrapportering från patienter och dessa kanaler har 

visat sig fungera väl. Detta kan ses av det faktum att antalet rapporter som lämnas in direkt av 

patienter och konsumenter genom de nationella behöriga myndigheterna och innehavare av 

godkännande för försäljning redan är mycket betydandeix, vilket pekar på framgången med dessa 

åtgärder. En extra hotline hos EMA kan sannolikt duplicera och överlappa befintliga nationella 

rapporteringskanaler utan att tillföra ytterligare värde. Vad EMA kan göra inom detta område är att 

dela information och öka medvetenheten om hur man rapporterar biverkningar i medlemsstaterna 

samt att informera om vilken typ av information som behöver rapporteras, vilket faktiskt är vad som 

finns tillgängligt på EMA:s webbplats på :https://www.ema.europa.eu/en/human-

reglering/översikt/offentlig-hälsahot/coronavirus-sjukdom-covid-19/offentligt-hälsa-råd-under-covid-

19-pandemi#rapporteringmisstänkt-sida-effekter-sektion  . Detta inkluderar läsvänliga "Info-kort" 

specifika för patienter och vårdpersonal på alla EU-språk. Dessa extra informationsmaterial har 

utvecklats av EMA i samarbete med patienter och vårdpersonalx.

MEP Francesca DONATO frågade varför EMA inte publicerar flaskbatchnummer som är kopplade 

till rapporterade misstänkta biverkningar i den Europeiska databasen med rapporter om 

misstänkta biverkningar (eller Adrreports.eu offentliga portal)xi. Även om det kan tyckas vara svårt att 
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identifiera patienter som upplever den misstänkta biverkningen enbart utifrån batchnumret, när det 

senare läses i kombination och korsreferens med andra dataelement som samlas in tillsammans med 

säkerhetsrapporten (t.ex. land, födelsedatum, kön etc.) kan det öka sannolikheten för omidentifiering 

av patienter, särskilt i länder med liten befolkning eller i länder där distributionslistor för batchnummer 

publiceras eller är tillgängliga, vilket skulle strida mot lagstiftningen om skydd av personuppgifter och 

EU-medborgarnas grundläggande rättigheter till privatliv. Den europeiska lagstiftningen kräver att EMA

ska säkerställa att vårdpersonal och allmänheten har passande tillgång till EudraVigilance, som är 

databasen över misstänkta biverkningar av läkemedelxii, samtidigt som skyddet av personuppgifter 

garanteras. Därför har en försiktighetsstrategi antagits i EMA:s policy för åtkomst till data i 

EudraVigilancexiiiför att minska risken för omidentifiering, och för tillfället publiceras inte batchnummer 

proaktivt på den offentliga portalen. Tillgångspolicyn för EudraVigilance håller för närvarande på att ses

över och i framtiden kan fler dataelement offentliggöras i samband med de rapporterade misstänkta 

biverkningarna, men inget beslut har fattats ännu, i väntan på en fullständig konsekvensbedömning 

och ytterligare diskussion med våra vetenskapliga experter från medlemsstaterna. Alla ändringar av 

EudraVigilance Access Policy måste godkännas av samtliga EES-medlemsstater som är representerade 

i EMA:s Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) och sedan godkännas av EMA:s 

styrelse innan de blir tillämpliga.

Ms DONATO frågade mig också om lång covid och hur EMA skiljer det från covid-19-vaccinets 

biverkningar. Som svar på detta bör det noteras att lång covid hänvisar till flera syndrom som härrör 

från faktisk SARS-CoV-2-infektion och att det fortfarande finns många utmaningar när det gäller att 

klassificera och rapportera detta heterogena tillstånd eller kombination av tillstånd. Trots det, baserat 

på en mycket stor mängd publicerad data, finns det hittills inget som tyder på att det breda 

spektrumet av medicinska tillstånd som löst benämns som lång covid skulle kunna orsakas av covid-

19-vaccination (med miljarder doser administrerade över hela världen). Faktum är att lång covid först 

upptäcktes efter den första vågen av SARS-CoV-2-infektion våren 2020, långt innan covid-19-vacciner 

först godkändes i EU. Sedan dess har mer och mer bevis kommit in som visar att vaccinerade som 

senare blivit infekterade med SARS-Cov-2 har lägre sannolikhet att rapportera symptom av lång covid 

jämfört med ovaccinerade.xiv,xv,xvi,xvii,xviii,xix,xx. Likväl kommer EMA att fortsätta att övervaka säkerheten för

covid-19-vacciner och se över alla möjliga roller som vacciner kan ha för att utveckla immunmedierade

biverkningar som kan visa sig som lång covid-liknande symtom. EMA kommer också att vidare 

diskutera med utvecklare om möjliga framtida behandlingar för lång covid.

MEP Christine ANDERSON frågade om källan till mitt uttalande att Covid-19 mRNA-vacciner 

räddade cirka 20 miljoner liv globalt under det första året från godkännande, dvs från 

december 2020 till december 2021. Detta uttalande är baserat på resultaten av Watson et al. i studien 

"Global påverkan av det första året av covid-19-vaccination: en matematisk modellstudie" som är 

publicerad i den peer-reviewade tidskriften The Lancet Infectious Diseases från september 

2022(  https://doi.org/10.1016/S1473  -  3099(22)00320  -  6  ).

När det gäller Ms ANDERSONs och herr ROOS frågor om att veta mer om oberoende forskning på 

uppdrag av EMA om covid-19-vacciner: Jag skulle vilja förklara att sådan ytterligare övervakning 

av tillsynsmyndigheter är ett komplement till regelbundna läkemedelsövervakningsaktiviteter som 

utförs av innehavare av försäljningstillstånd, nationella behöriga myndigheter och EMA, och syftar till 

att stödja karakteriseringen av nya säkerhetsproblem, vilket berikar EMA:s läkemedelsövervaknings-

riskkommitté (PRAC)s bedömningarxxi. Ett dussin oberoende studier har hittills kontrakterats av EMA till

stora konsortier (inklusive akademiska centra) som specialiserat sig på vaccinobservationsforskning. 

Alla dessa studier har bidragit, och fortsätter att bidra, till den samlade mängden bevis som stöder den

gynnsamma nytta-riskprofilen för covid-19-vacciner, inklusive för viktiga sällsynta säkerhetsproblem 

som fortfarande är under intensiv övervakning av EMA, såsom myokardit. Information om dessa 

studier är allmänt tillgänglig i sammanfattning på EMA:s webbplatsxxiioch i sin helhet i Europeiska 

unionens elektroniska register över studier efter auktorisation (EU PAS Register)xxiii. För att underlätta 

referensen finns även en komplett lista över covid-19 EMA-finansierade verkliga bevisstudier i bilagan i 

slutet av detta brev.
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Efter att EMA:s juridiska mandat förlängdes för att stärka myndighetens roll i krisberedskap som en del

av EU:s hälsounion, är den rättsliga grunden för EMA att genomföra observationsstudier för att 

förbättra vaccinetsäkerhetsövervakningen förstärkt och berikad med studier av vaccinets effektivitet. 

Dessa kan nu genomföras av EMA i samarbete med ECDC genom EU:s Vaccine Monitoring Platformxxiv, 

som de två byråerna skapade 2022 för att samordna och övervaka EU-finansierade, oberoende 

vaccinstudier efter auktorisation (även mot andra infektioner än covid-19).

Jag kommer nu till Ms ANDERSONs fråga angående antal allvarliga misstänkta biverkningar och 
fall av dödsfall som rapporterats till EMA med COVID-19 mRNA-vaccin per administrerade 
doser, liksom med hänvisning till ROOS fråga om påstådda nivåer av överdödlighet, skulle jag vilja ge 
följande bakgrundsförklaringar och detaljer.

Som framlagt under COVI-delegationens besök till EMA i september förra året, övervakar EMA och de 

nationella behöriga myndigheterna kontinuerligt EU:s databas över misstänkta biverkningar, 

EudraVigilance, där alla misstänkta rapporter är centraliserade, för att upptäcka eventuella nya 

säkerhetsproblem. Övervakningen upptäcker ovanliga eller oväntade mönster i de rapporter som tas 

emot för vidare utredning och riskbedömning. Baserat på alla granskade säkerhetsdata, som 

ytterligare förklaras nedan, kan vi bekräfta att inga signaler om ökning av den totala dödligheten har 

identifierats i samband med covid-19-vaccination.

Data om misstänkta biverkningar i EudraVigilance görs tillgängliga för allmänheten i aggregerat format,

med möjlighet att även hämta detaljer om de enskilda fallrapporterna, via EudraVigilance offentliga 

portal (EU:s webbplats för biverkningarxxv); data om exponering för COVID-19-vacciner publiceras av 

European Centre for Disease Prevention and Control (COVID-19 Vaccines Tracker)xxvi. Som svar till Ms 

ANDERSON kan jag rapportera våra beräkningar baserat på de senaste tillgängliga siffrorna från dessa 

två källor, som är följande:

• Den 23 mars 2023 administrerades 695 008 085 mRNA-vaccindoser i EU/EES-länder.

• Fram till 31 mars 2023 inkluderar rapporterade biverkningar i EudraVigilance för alla covid-19 mRNA-

vacciner (dvs. de ursprungliga stammarna och de omicron-anpassade):

• 1 291 934 spontana rapporter om misstänkta biverkningar efter vaccination inom EES, vilket motsvarar

en uppskattad andel av 0,19 spontana rapporter om misstänkta biverkningar per hundra 

administrerade doser av mRNA-vaccin;

• 9 886 spontana rapporter om misstänkta biverkningar med rapporterat dödligt utfall inom EES, vilket 

motsvarar en uppskattad andel av 0,0014 spontana rapporter om misstänkta biverkningar med 

rapporterat dödligt utfall per hundra administrerade doser av mRNA-vaccin.

Det är viktigt att förklara att alla rapporter om misstänkta biverkningar som nämns ovan är rapporter 

som lämnats in av patienter och vårdpersonal och att de beskriver medicinska händelser som 

observerats efter användning av ett vaccin. Det faktum att någon har haft ett medicinskt problem eller 

avlidit efter vaccination betyder inte nödvändigtvis att denna medicinska händelse orsakades av 

vaccinet. Detta kan till exempel ha orsakats av hälsoproblem som inte är relaterade till vaccinationen 

(t.ex. underliggande medicinska tillstånd hos individen före vaccination eller av andra läkemedel som 

tas parallellt, eller på grund av helt andra händelser). Det bör också beaktas att vaccination mot covid-

19 inte kommer att minska dödsfall av andra orsaker som inträffar i nära tidsmässigt samband med 

mottagandet av vaccinet.

Tillsynsmyndigheter i EU granskar noggrant alla rapporter för att avgöra om det finns någon möjlig 

koppling till vaccinet. Eftersom rapporter om misstänkta biverkningar i sig aldrig är tillräckliga för att 

dra slutsatser om ett läkemedels säkerhetsprofil, tar EMA:s bedömningar hänsyn till alla tillgängliga 

data från alla källor för att dra en robust slutsats. Dessa data inkluderar resultat från kliniska 

prövningar, register, frekvensen av rapporterade misstänkta biverkningar i den vaccinerade 

befolkningen jämfört med frekvensen av samma medicinska händelse i den allmänna befolkningen, 

epidemiologiska och andra studier som övervakar vaccinets säkerhet, toxikologiska undersökningar och

annan relevant information. Detta omfattar utbyte av information om vaccinsäkerhet med andra 
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internationella tillsynsmyndigheter, vilket genomgående visar att även på global nivå saknas bevis av 

ökad dödsrisk efter mRNA-vaccination.

Praktiken av farmakovigilans för andra läkemedel visar generellt att den övervägande majoriteten av 

misstänkta biverkningar som registrerats i EudraVigilance inte eventuellt bekräftats som kausalt 

associerade. På liknande sätt har hittills ingen säkerhetssignal för ökad dödlighet med något av de 

godkända covid-19-vaccinerna identifierats, efter granskningar av de rapporterade fallen.

Övervakningsaktiviteterna ovan har visat att allvarliga biverkningar av covid-19-vacciner är mycket 

sällsynta. Den mest exakta undersökningen för att med viss säkerhet kunna fastställa om ett dödsfall 

kan vara relaterat till vaccinet hos en individ är en obduktion, vilket knappast är genomförbart och inte 

tillgängligt i alla misstänkta fall. Även om det är svårt att verifiera, kan det finnas en möjlighet att i 

extremt sällsynta fall, allvarliga biverkningar för vilka ett orsakssamband till vaccinet är klart fastställt 

kan ha bidragit till ett dödsfall. De flesta av de misstänkta biverkningarna som rapporterats med dödlig

utgång är dock associerade med tillfälliga medicinska tillstånd som inte orsakats av vaccinet.

Avslutningsvis skulle jag vilja betona ännu en gång att, att vara uppdaterad med covid-19-

vaccinationer räddar liv. Flera peer-reviewed studier har visat att risken för allvarlig sjukdom, 

sjukhusvistelse och död är högre för ovaccinerade individer i alla åldersgrupperxxvii. Medan covid-19-

vaccin som alla andra läkemedel har vissa risker, som anges i produktinformationen, är balansen 

mellan deras fördelar och risker fortsatt positiv och deras säkerhetsprofil är mycket betryggande.

EMA kommer att fortsätta att noggrant övervaka säkerheten för covid-19-vacciner. Alla nya fynd som 

bör dyka upp i framtiden kommer att analyseras noggrant, och om de bekräftas kommer adekvata och 

omedelbara åtgärder att vidtas, inklusive uppdateringar av produktinformationen för att säkerställa att 

vårdpersonal och patienter har uppdaterad information tillgänglig, är medvetna om möjliga 

biverkningar och kontraindikationer och kan vidta alla nödvändiga försiktighetsåtgärder.

Jag tror att denna information kompletterar utbytet med COVI-ledamöterna, men jag fortsätter att stå 

till förfogande för att ge ytterligare förtydliganden eller information.

Med vänliga hälsningar,

 
Emer Cooke

Verkställande direktör

  
Bilaga

EMA-finansierade verkliga bevisstudier (RWE) på covid-19-vacciner (från mars 2023)

Finaldatum EU PAS Registernr.rapport/status
Länk till publikationer

Beredskap 
EU-infrastruktur för covid-19-vaccinövervakning
('TILLGÅNG')

• Bakgrundsfrekvensen av AESI1 
• Mallprotokoll för studier av vaccinsäkerhet och effektivitet

• Möjlighet att övervaka vaccintäckning, säkerhet och effektivitet i EU:s 
hälso- och sjukvårdsdatabaser

15/12/2020
Avslutad

Multicentersamarbete för kohortstudier av patientläkemedel mot 
covid-19 ('E-CORE')

27/09/2021
Avslutad
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Beredskap 
Påverkan av covid-19-infektion och läkemedel under graviditet 
('CONSIGN')
Flera arbetspaket (WP) med olika datakällor. Ursprungligen inte 
avsett för vaccinforskning, men ramverk skulle kunna användas

Q3 2023
Pågående

Naturlig historia av koagulopati och användning av antitrombotiska 
medel hos COVID-19-patienter.
Utvecklad förberedskapvid starten av pandemin Utökad med 
vaccinerad kohort 2021 för att adressera TTS-signalen

15/10/2021
Avslutad

Tidig säkerhetsövervakning (Tidig-Covid-vaccin-
Övervaka/'ECVM')

• Prospektiva hos vaccinerade (WP1): BE, SK, FR, DE, IT, NL, UK

• EHRs (WP2): sjukvårdsdatabaser i ES, IT, NL,
Storbritannien

• WP1:
2023-04-06
(utökad till WP2 av CVM)

• WP2:
31/01/2022

Avslutad

Utökad säkerhetsövervakning (Covid vaccin-
Övervaka/'CVM')

Prospektiva hos vaccinerade:
o WP1 (särskilda populationer): NL, IT, PT, RO, SK,

ES, CH, HRo WP2 (allmän befolkning): NL, DE, BE, FR, IT, HR, 

RO, SK, IE, CH, ES

EHR (WP3/WP4): ramverk för signalförstärkning och metodik, 9 
databaser i

IT (3), ES (3), NL (1), Storbritannien (1), NO (1)

2023-04-06
Pågående

Kontextualisering av nytta/risk av covid-19-vacciner i EU 25/05/2022
Avslutad

Samband mellan tromboemboliska händelser och
Covid-19 vacciner

30/03/2022
Avslutad

Ämne Datum för slutrapport/status

Jämförande effektivitet av heterologa och homologa primär- och 
booster-SARS-CoV-2-vaccinationsscheman i de nordiska länderna

januari 2023
Avslutad

Effektiviteten av covid-19-vaccination i 5 EU-länder februari 2023
Avslutad

Samband mellan covid-19-vacciner och pediatriska säkerhetsresultat 
hos barn och ungdomar i åldrarna 5-19 i de nordiska länderna 
(myokardit/perikardit, tromboemboliska händelser, immunmedierade 
sjukdomar)

maj 2023
Pågående

Effekten av EU-märkningsändringar och regulatorisk kommunikation 
om SARS-CoV-2 adenovirusvektorvacciner i samband med trombos 
med trombocytopenisyndrom (TTS): riskmedvetenhet och följsamhet

Q2 2023
Pågående

1. AESI: Adverse Event of Special Interest
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