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Uppdrag om férdjupad sakerhetsuppféljning av vacciner mot
sjukdomen covid-19

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket 1 uppdrag att planera f6r och genomféra
en fordjupad sikerhetsuppfoljning av vacciner mot sjukdomen covid-19.
Uppdraget ska genomféras 1 samarbete med Folkhilsomyndigheten samt 1
dialog med Socialstyrelsen, Statistiska Centralbyran (SCB), Sveriges Kommu-
ner och Regioner (SKR), berorda kvalitetsregisterhillare, den nationella
vaccinsamordnaren och sirskilda utredaren (Utredningen om tillgang till
vaccin mot covid-19 S 2020:07) samt vid behov dven andra aktorer som ar

involverade 1 arbetet med att f6lja upp nya vacciner i Sverige.
Likemedelsverket ska inom ramen fér uppdraget

— uppdatera och 1 mojligaste man mobilanpassa Likemedelsverkets
webbplats for att rapportera misstinkta biverkningar till myndigheten,

— genomfora en kommunikationsinsats riktad till halso- och sjukvarden
och allmdnheten om vikten av att rapportera misstankta biverkningar,

— se 6ver och vidareutveckla existerande system for biverkningsrappor-
tering for att mojliggdra inrapportering fran kvalitetsregister samt undet-
litta samarbete med andra myndigheter,

— sikerstilla att 16sningarna blir kompatibla med den biverkningsdatabas
som Likemedelsverket utvecklar och med det nya systemets EU-gemen-
samma format E2B R3,

— genomfoéra I6pande signalspaning genom att samkora data med upp-
gifter 1 bl.a. det nationella vaccinationsregistret, registret éver total-
befolkningen samt berérda nationella hilsodataregister och kvalitets-
register, samt
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— initiera sdrskilda uppfoljningsstudier 1 de fall dé det finns misstanke om
specifika potentiella biverkningar, vid behov i samverkan med akade-

miska forskargrupper.

Uppdraget stricker sig 6ver drygt fyra ar, dvs. till och med slutet av 2024,
och ska redovisas l6pande till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
genom muntliga uppdateringar. Skriftliga redovisningar ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 december vatje ar,
frin och med 2021. Dessa redovisningar ska héinvisa till det diarienummer
som detta beslut har.

Arendet

Likemedelsverket har en central roll 1 Sverige nar det géller sakerhetsuppfolj-
ning av vacciner. Enligt 1 § férordningen (2020:57) med instruktion for
Lakemedelsverket ska myndigheten verka for sikra och effektiva likemedel
av god kvalitet och for god likemedelsanvindning samt for att medicintekni-
ska produkter ér sikra och limpliga for sin anvindning. Likemedelsverket
samatbetar med andra likemedelsmyndigheter inom EU och den europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA. Under ett likemedels hela livscykel regleras
krav pa framtagande och sammanstillning av data genom EU-gemensamma
forordningar och direktiv samt nationella lagar och andra férfattningar.

En stor del av Likemedelsverkets sikerhetsarbete sker inom ramen foér god-
kinnandeprocessen. Vanliga biverkningar av nya vacciner kan, precis som it
fallet £6r nya lakemedel, oftast upptickas genom fas IIl-studier dér stora
patientgrupper studeras for att bekrifta en behandlings effekt och sikerhet
under definierade studieperioder. Dessa uppgifter beaktas infor ett eventuellt
godkinnande. Kontrollerade kliniska studier kan inte ge hela bilden av ett
vaccins effekter 1 en befolkning. Dels kan inte ovanliga biverkningar upp-
tackas, dels kan anvindningen i kliniska studier skilja sig frin en situation nir
vaccinet anvinds i samhallet. Detta bidrar till att man alltid kraver nagon
form av uppfoljning av nya vacciner.

Den sakerhetsovervakning som behover ske efter ett godkdnnande bestar av
olika delar, bl.a. uppfoljningsstudier som aliges den aktor som har god-
kinnandet for forsiljningen av ett vaccin. Likemedelsmyndigheter tar dven
egna initiativ till studier, t.ex. genom aktivt deltagande 1 sikerhetsuppfoljning
inom EU-systemet och granskning av nationell biverkningsrapportering frin
hilso- och sjukvirden och allminheten. Regelbunden signalspaning via regis-
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teruppfoljningar, dir killor med exponeringsdata kopplas samman med utfall
frin exempelvis diagnosregister i syfte att tidigt finga mojliga sikerhets-

signaler, r ett annat exempel.

Att Likemedelsverket har goda méjligheten till uppfoljning av vaccinationer
ar sirskilt viktigt mot bakgrund av att de vacciner mot covid-19 som just nu
utvecklas i vitlden bygger pa flera olika tekniker, bade vil etablerade och
beprovade koncept och helt nya tekniker. Exempel pa dessa ar DNA-, RNA-
och virusvektor-baserade vacciner. Hur starkt skyddet av dessa vacciner blir
och hur stor tisken ar for sillsynta biverkningar dr annu oklart. Det dr dess-
utom mycket mojligt att flera olika vacciner mot covid-19 introduceras
parallellt eller inom en kort tidsperiod, vilket stiller annu storre krav pa en
strukturerad uppfoljning. Likemedelsverket ska dirfor inom ramen for detta
uppdrag forbittra forutsittningarna for en effektiv biverkningsrapporteting
av vacciner och férdjupa myndighetens sikerhetsuppfoljning genom 6kad
registersignalspaning och férdjupande uppféljande studier.

Forbattrad biverkningsrapportering

Ett viktigt steg for att gora Likemedelsverkets sakerhetsdvervakning mer
effektiv och andamailsenlig r att fa till stind 6kad biverkningsrapportering
av god kvalitet fran bide halso- och sjukvarden och allmdnheten. I dag finns
ingéngar pa Likemedelsverkets webbplats fOr att rapportera misstinkta
bivetkningar, men 16sningarna behéver uppdateras och mobilanpassas sé att
det ska bli enklare att nd och anvinda dem for att rapportera biverkningar.
For hilso-och sjukvirden finns aven mojlighet att ansluta sig till elektronisk
biverkningstapporteting direkt frin journalsystem genom webbapplikationen
Sebta (Sjukvérdens Flektroniska BiverkningsRApportering). I likemedels-
verkets uppdrag ingér att genomfora en kommunikationsinsats riktad till
hilso- och sjukvétden och allminheten om vikten av att rapportera miss-
tankta biverkningar. Nir det galler hilso- och sjukvardens biverknings-
rappotteting behover sirskilt kravet pa att uppge aktuellt batchnummer for
vaccin och 6vtiga biologiska likemedel lyftas fram 1 kommunikationen.

Yttetligate en viktig insats inom detta omride ir att vidareutveckla existe-
rande system for biverkningsrapportering, t.ex. for att mojliggéra inrappor-
teting fran kvalitetsregister och for att underlitta samarbeten med andra
myndighetet. Losningarna behover vara kompatibla med den biverknings-
databas som Likemedelsverket f.n. utvecklar och dven med det nya EU-



formatet E2B R3. Forbittrad kvalitet pa informationen 1 biverkningsrappot-
terna 4r en forutsittning for att Likemedelsverket ska kunna 6ka kapaciteten

att hantera stota volymer biverkningsrapporter.
Registersignalspaning

Signalspaning med hjilp av register innebir att Likemedelsverket tar initiativ
till ssmkorning av uppgifter 1 exempelvis vaccinationsregistret hos Folk-
hilsomyndigheten, register ver totalbefolkningen hos SCB samt nationella
hilsodatategister som forvaltas av Socialstyrelsen (foretradesvis Lakemedels-
registret och Patientregistret) for att genomfora signalspaning. Signal-
spaningen behdver uppdateras 16pande 1 takt med att en storre andel av

befolkningen vaccineras.
Fordiupande uppfoljningsstudier

Vid misstanke om specifika potentiella biverkningar krivs studier designade
for just dessa frégestallningar, eventuellt med kompletterande datakillor.
Detta analysatbete 4t omfattande och den hir typen av studier kan komma
att behova genomforas i samarbete med akademiska grupper. I takt med att
antalet exponerade och eventuella biverkningsfall 6kar kan de behéva

upptepas och i vissa fall fortga under flera 4r.

Likemedelsverket ska i mojligaste man striva efter att ta vara pa erfarenheter
fran fordjupad uppféljning av vacciner mot sjukdomen covid-19 och vid
behov anvinda dessa vid uppfoljning av andra nya vacciner.
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