Covid-12 Vaccination og

Sikkerhed

Har vi faet det fulde billede?

Max Schmeling



Hvem er jeg?

* Max Schmeling

* Lgsladt fra Handelshgjskolen i Aarhus som cand.merc.(log)
» Arbejder som selvstaendig gkonom/statistiker siden 2005
* Arbejder primaert inden for markedsanalyse

* Har mg@dt som sagkyndigt ekspertvidne i by- og landsret
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Forste Brev

Pfizer - antal bivirkninger pr. batch
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Forste Brev

Antal bivirkninger pr. vaccine batch sorteret efter batchnummer
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Svaret

&

SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Epidemiudvalg

Folketingets Epidemiudvalg har den 3. januar 2022 stillet fglgende spgrgsmal nr. 93
(Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 93:

"Vil ministeren kommentere abent brev af 14/12-2021 fra Max Schmeling, Aarhus om
systematiske forskelle i antal bivirkninger mellem Covid-19 vaccinebatches, jf. EPI
alm. del — bilag 195?”

Svar:

Til brug for besvarelsen er der indhentet bidrag fra Laegemiddelstyrelsen, som har ud-
arbejdet vedlagte notat med bidrag fra Statens Serum Institut. Af notatet fremgar
bl.a. at:

“Laegemiddelstyrelsen og de andre lagemiddelmyndigheder i EU/E@S har ikke set til-
faelde af batchrelaterede bivirkninger efter vaccination med Comirnaty eller Spikevax,
og der er ikke konstateret en sammenhang mellem bivirkningsindberetningsfrekven-
ser og anvendelsen af forskellige vaccinebatch. Det generelle billede af indberettede
formodede bivirkninger afspejler vaccinernes bivirkningsprofil og antallet af vaccine-
rede.”

Jeg kan henholde mig til Laegemiddelstyrelens og Statens Serum Instituts oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Kristine Lilholt Nilsson

Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K

T +45 7226 9000
F +45 7226 9001
M sum@sum.dk
W sum.dk

Dato: 02-02-2022
Enhed: MEDINT

Sagsbeh.: DEPKLN
Sagsnr.: 2200019
Dok. nr.: 2094704



Svar bilag (LMST, SSI) - uddrag

Laegemiddelstyrelsen og de andre laegemiddelmyndigheder i EU/E@S har ikke set tilfeelde af batchre-
laterede bivirkninger efter vaccination med Comirnaty eller Spikevax, og der er ikke konstateret en sam-
menhaeng mellem bivirkningsindberetningsfrekvenser og anvendelsen af forskellige vaccinebatch. Det
generelle billede af indberettede formodede bivirkninger afspejler vaccinernes bivirkningsprofil og antal-
let af vaccinerede.

Laegemiddelstyrelsen har generelt set en stigning i antallet af indberetninger om formodede bivirkninger,
nar der bliver vaccineret flere personer og et fald i antallet af indberetninger om formodede bivirkninger,
nar der bliver vaccineret faerre personer. De kendte bivirkninger og frekvenser fremgar af produktresu-
meerne for vaccinerne. Bivirkningsfrekvenserne er fastsat pa grundlag af resultater af kliniske studier.
Oplysningerne i produktresumeerne om vaccinernes effekt og bivirkninger kan benyttes til at indhente
informeret samtykke til vaccination.

Laegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved COVID-19-vacccinerne i samarbejde med EMA og de
andre lzegemiddelmyndigheder i EU/E@S. Indberetninger om formodede bivirkninger indgar som en
vigtig del af overvagningen af sikkerheden, da de kan indeholde signaler om nye eller gendrede risici,
som skal undersgges naermere. Resultater af kliniske studier og andre undersggelser af sikkerheden
ved vaccinerne indgar ogsa i den lgbende sikkerhedsovervagning af vaccinerne. En evt. mistanke om
batchrelaterede bivirkninger vil blive undersggt af leegemiddelmyndighederne, og undersagelserne kan
bl.a. omfatte inspektion hos producenten og laboratorieanalyser af vacciner fra udvalgte batch. Der bli-
ver ogsa foretaget kontrol af fremstillingen af vaccinerne i forbindelse med rutinemaessige inspektioner
hos vaccineproducenterne. De inspektioner, der er gennemfgrt, viser, at vaccineproducenterne generelt
overholder krav til god fremstillingspraksis (GMP), og at krav til dokumentation for vaccinernes kvalitet
er opfyldt.



Svar bilag (LMST, SSI) - uddrag

| Danmark er vaccinerne omfattet af skaerpet indberetningspligt. Skaerpet indberetningspligt indebeerer,
at laeger, tandleeger, jordemgdre og behandlerfarmaceuter skal indberette alle formodede bivirkninger
(bortset fra formodede bivirkninger som falge af medicineringsfejl) hos patienter/borgere, som de har i
behandling eller har behandlet, til Laegemiddelstyrelsen. Andre sundhedspersoner, borgere/patienter
og pargrende kan indberette alle formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen
har adgang til at foretage opslag i Det Danske Vaccinationsregister, der indeholder oplysninger om
batchnumre pa vacciner, som borgere er blevet vaccineret med, nar det er n@gdvendigt til brug for Lae-
gemiddelstyrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.

Indberetninger om formodede bivirkninger, der er opstéet efter vaccination i Danmark, registreres i den
danske bivirkningsdatabase og sendes videre til den faelles europeeiske bivirkningsdatabase, EudraVi-
gilance-databasen. Databasen indeholder indberetninger om formodede bivirkninger, der er konstateret
i EU/EDS, og indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger konstateret i tredjelande.

En indberetning om en formodet bivirkning er ikke det samme som en faktisk sammenhaeng mellem den
pagaldende vaccine og de oplevede symptomer. Der kan veere andre arsager, fx borgerens helbredstil-
stand eller anden behandling.



Svar bilag (LMST, SSI) - uddrag

Laegemiddelstyrelsen har pr. 18. januar 2022 modtaget 41.265 indberetninger om formodede bivirknin-
ger ved vaccinerne, og der var ifalge Statens Serum Institut administreret 12.958.716 doser’ af vacci-
nerne (Comirnaty og Spikevax) i Danmark. Langt de fleste indberettede formodede bivirkninger er milde
og moderate. Det er hovedsageligt kendte og forbigaende bivirkninger som fx treethed, hovedpine, feber
og lokale reaktioner ved indstiksstedet. Der er ogsa indberettet alvorlige bivirkninger, som fx anafylaksi,
betaendelse i hjertemusklen (myokarditis) og betaendelse i hjertehinden (perikarditis), der er meget
sjeeldne, kendte bivirkninger ved vaccinerne.

Leegemiddelstyrelsen har ogsa — ligesom myndigheder i andre lande — modtaget indberetninger om
dedsfald efter vaccination med Comirnaty og Spikevax.

Lasgemiddelstyrelsen har modtaget og vurderet 124 indberetninger, der omhandler dgdsfald i tiden efter
vaccination med Comirnaty. | alle 124 tilfaelde er det Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det er mindre
sandsynligt, at der er sammenhaeng med vaccinen, og at det er overvejende sandsynligt, at dedsfaldene
skyldes andre forhold.

Laagemiddelstyrelsen har modtaget og vurderet 16 indberetninger, der omhandler dgdsfald i tiden efter
vaccination med Spikevax. | 15 tilfaelde er det Laagemiddelstyrelsens vurdering, at det er mindre sand-
synligt, at der er sammenhaeng med vaccinen, og at det er overvejende sandsynligt, at dadsfaldene
skyldes andre forhold. | ét tilfaelde er det ikke muligt at vurdere, om dedsfaldet er forarsaget af vaccinen
eller af sygdomsforhold hos borgeren.



Overdgdelighed — SSI modelleret via euromomo modellen

Antal dedsfald i alt per 100.000 person-uger det seneste ar
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Samlet antal dgdsfald i Danmark pr. maned

Samlet antal dgdsfald og overdgdelighed for 2021 i Danmark pr. maned
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Samlet antal dgdsfald i Danmark pr. maned
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Pfizer



6TSSN4
8806IN4
68CENA
CIvedd
11684
8GLEN
STTOMd
C08ENA
9046M4
TELENA
0TzeH4
¢60€N4
(44Nt
L8TYId
S0¢/13
670654
8EVEN
A=A L]
087643
6TCEHS
69178H4
wi8vd
788044
9TL€54
SOovex3
€50434
VEBVAI
/1634
S6¢S04
S096d3
620504
TI87M3
688804
¢18LVd
€80¢3d
§SSvad
v/9€13
865643
060734
659243
€EVTIDS
2€6004
064913
9€€¢Od
9ZTIMI
9649r3
684903
9€T9r3
L6903
8863
LL¥ON3
VETIMI

9000
8000
7000
6000
5000
4000
3000
2000
1000

J28UlUNJIAIg [RIUY

Antal bivirkninger pr. batch

Batch



6TSSNA
88064
68CENS
(49|
TT68M4
8SLENS
STTOM
C08ENA
90£6)4
TELEND
L0114
C¢60ENH
0CCEHA
£8TY(d
8EVEM
6978H4
6TCEHS
610694
88044
€50£34
0817643
L1634
9TL€94
E8YA
620504
[a%:A £
060234
§SSvad
TI8YM3
€80734
9¢T9MI
€6004
688804
Sovexa
[4%7A ]
€EYIOL
9€€¢0d
§6¢S504
v/£9€13
E9vvd
S096d3
S0¢L13
6599243
865643
064913
68913
88L6)3
vET9M3
9€T9M3
LLYON3
64913
964913

200
180
160
140
120
100
80
60
40

J9S0p Q00T “4d 423uiudJinlg

Bivirkningsgrad pr. batch

Batch



Antal doser pr. batch vs. antal bivirkninger pr. batch
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Hvad betyder correlation?
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Antal doser pr. batch vs. antal bivirkninger pr. batch
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Sammenhaeng mellem bivirkningsgrad for alle og alvorlige bivirkninger
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Sammenhaeng mellem bivirkningsgrad for alle bivirkninger og de¢dsfald

1,6
® £i6797

1,4

1,2
g
2 1
©
(@)
8 @ EM0477
i
~ 0,8
o
— @ EP9598
4G ® EJ6134
S 06
()

@ EK9788
04 | @ ER2659
. @ EI6790
02 |ofPf5259 ® EJ6789 ® El6136
EW4811
&EWGIZG ® EJ6796
0
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Bivirkninger pr. 1000 doser



Korrelation mellem bivirkninger/dgdsfald i Danmark og EU

IAntal bivirkninger/dgdsfald pr. batch
EU
Antal bivirkninger pr. batch Danmark 0,938138]
Antal dgdsfald pr. batch Danmark 0,616599
/Antal bivirkninger pr. 1000 doser pr.
batch Danmark 0,886471]
Antal dgdsfald pr. 1000 doser pr.
batch Danmark 0,723006




Fordeling af bivirkninger og doser ift. vaccinetype

Dgdsfald 47%

Alvorlige bivirkninger 27%

|‘

Bivirkninger 71% %
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Bivirkningsgrad pr. batch
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Bivirkningsgrad - alvorlige bivirkninger pr. batch
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Comirnaty Vaccinetypers bivirkninger pr. aldersgrupper

Aldersgruppe
0-9 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90-99 100+
g " Type 1 19% 29% 6% 2% 3%, 5%, 9%, 17% 10% 0% 0%,
§ g Type 2 0%, 9%, 9% 8% 17% 20% 16% 16% 6% 0% 0%,
> Type 3 0%, 0% 9% 16% 18% 24% 11% 8% 10% 3% 0%




Moderna
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Antal doser pr. batch vs. antal bivirkninger pr. batch
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Bivirkningsgrad pr. batch for alvorlige bivirkninger
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Sammenhaeng mellem bivirkningsgrad for alle bivirkninger og alvorlige
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Sammenhaeng mellem bivirkningsgrad for alle bivirkninger og dgdsfald
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Fordeling af bivirkninger og doser ift. vaccinetype/-version
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AstraZeneca
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Sammenhaeng mellem bivirkningsgrad for alle bivirkninger og alvorlige
bivirkninger
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Sammenhaeng mellem bivirkningsgrad for alle bivirkninger og dgdsfald
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Johnson & Johnson/Jansen
Pharmaceuticals
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Sammenhaeng mellem antal doser pr. batch og antal bivirkninger pr.
batch
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Alle Vacciner

Under et



Bivirkningsgrad for alle Covid-19 vacciner pr. 1000 doser.
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Sammenhaeng mellem antal doser pr. batch og antal bivirkninger pr. batch
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Sundhedsloven - LBK nr 210 af 27/01/2022

* § 5. Behandling omfatter efter denne lov undersggelse, diagnosticering,
sygdomsbehandling, fedselshjzelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje s

* § 15. Ingen behandling ma indledes eller fortsaettes uden patientens
informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller bestemmelser
fastsat i henhold til lov eller af §§ 17-19.

 Stk. 2. Patienten kan pa ethvert tidspunkt tilbagekalde sit samtykke efter stk. 1.

 Stk. 3. Ved informeret samtykke forstas i denne lov et samtykke, der er givet pa
grundlag af fyldestggrende information fra sundhedspersonens side, jf. § 16.

» Stk. 4. Et informeret samtykke efter afsnit Ill kan vaere skriftligt, mundtligt eller efter
omstaendighederne stiltiende.

e Stk. 5. Sundhedsministeren fastsaetter naeermere regler om samtykkets form og
indhold.

* § 16. Patienten har ret til at fa information om sin helbredstilstand og om
behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer og
bivirkninger.



Covid-19 vaccinationskampagnens forlgb

° Danmarks regering og sundhedsmyndigheder valgte, ligesom andre lande, vaccination som veaerktgj mod Sars-CoV-2.

. Danmarks regering og sundhedsmyndigheder valgte ligesom andre lande, at friholde vaccineproducenterne for
produktansvar.

. Danmarks regering og sundhedsmyndigheder startede en vaccinationskampagne, som startede med de zldre, men
endte med at tilbyde og anbefale vaccinerne til alle ned til 5 ar.

° Danmarks regering og sundhedsmyndigheder fravalgte og afviste ligesom andre lande tidlig behandling af Covid-19
med eksisterende medicin, bl.a. Hydroxychloroquin og Ivermectin. Et valg, som i USA har medfgrt segsmal fra laeger
mod den amerikanske lzegemiddelstyrelse FDA.

° Danmarks regering og sundhedsmyndigheder pressede Danske borgere til vaccination bade direkte og indirekte.
Presset skete bl.a. gennem anbefalinger og anprisninger af vaccinen fra sundhedsmyndighederne som veaerende
beskyttende og sikker og som det eneste middel mod Covid-19, selv om dette var abenlyst forkert. Presset skete
Kderligere ved at fritage vaccinerede for restriktioner og krav, som man palagde uvaccinerede, sa som Igbende og

yppige tests, der ogsa pr. definition er en medicinsk behandling.

° Danmarks regering og sundhedsmyndigheder pressede yderligere borgere, som ikke gnskede at deltage i nogen form
for medicinsk behandling s& som vaccination og/eller tests ved at formene dem adgang til forskellige offentlige rum,
restauranter og forlystelser, ved anvendelse af Corona passet.

° Danmarks regering og sundhedsmyndigheder pressede yderligere disse borgere ved at give arbejdsgivere lov til at
forlange forevisning af Corona pas, test for covid-19 m.v.

° Danmark regering og sundhedsmyndigheder pressede yderligere disse borgere ved at reklamere for at de kunne
undga begraensningerne ved at lade sig vaccinere.

° Danmarks regering og sundhedsmyndigheder pressede yderligere disse borgere ved indirekte trusler, hvorfra de mest
kendte nok er Statsministerens udsagn: ” Det ma godt vaere mere besveerligt at vaere uvaccineret” og ” Jeg ma vaere
erlig at sige, at jeg selv teenker over, hvordan vi kan laegge yderligere pres pa dem, der ikke er vaccineret”



Anmodninger til Regeringen, m.fl.

e At verificere mine resultater.

e At anerkende vaccineskader fra Covid-19 vaccinerne og straks iveerksaette initiativer, der kan afdaekke
hvilke skader, der er opstaet, samt hvorledes disse bedst kan behandles.

e At underspge om der findes nogen systematik i anvendelsen af vaccinebatches, ift. geografi,
anvendelsessted, og alle andre relevante demografiske variable.

e At underspge indholdet i alle vaccinebatches for forskelle, der kan forklare den ekstreme variation og
systematik i forhold til bivirkningsgrader.

e At undersgge hvorfor de i denne rapport praesenterede resultater ikke allerede er blevet opdaget af
de danske sundhedsmyndigheder og det Europaeiske Laegemiddel Agentur (EMA).

e Fremtidigt at sikre absolut frivillighed i forbindelse med medicinske behandlinger alle steder i
samfundet.

e Fremtidigt at sikre at ingen forskelsbehandling kan ske nogen steder i samfundet, for mennesker der
uanset arsag fraveelger tilbud om medicinske behandlinger.

e (jeblikkelig at ggre Coronapas og lignende adfeerdsregulerende tvangsveerktgjer forbudt ved lov.

e At sikre at Danmark ikke indgar i nogen aftaler, afgiver nogen suveranitet eller
beslutningskompetence til overstatslige organisationer, sa som den af WHO annoncerede
internationale pandemi traktat, der kan medfgre forgget risiko for Danmarks borgere i forhold til
sundhedsbehandlinger, herunder specielt vacciner.



