16 juli 2021

Covid-19 mRNA-vaccinerna Comirnaty och Spikevax: risk for myokardit
och perikardit

Till hélso- och sjukvérdspersonal:

I samrad med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket vill
BioNTech/Pfizer och Moderna Biotech Spain, S.L. informera om foljande:

Sammanfattning

e Mycket séllsynta fall med myokardit och perikardit har rapporterats efter vaccination
med covid-19 mRNA-vaccinerna Comirnaty och Spikevax.

e Fallen intrdffade huvudsakligen inom 14 dagar efter vaccination, mer frekvent efter
den andra dosen och hos yngre mén.

e Tillgéngliga data tyder pa att forloppet av myokardit och perikardit efter vaccination
foljer det som vanligen ses vid myokardit och perikardit.

e Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att vara uppmérksamma pa tecken och
symtom pa myokardit och perikardit.

e Halso- och sjukvardspersonal bor ge vaccinerade personer rad att omedelbart soka
vird om de upplever brostsmérta, andfaddhet eller hjartklappning.

Bakgrund till riskerna

Covid-19 mRNA-vaccinerna, Comirnaty och Spikevax, har godkénts inom EU med ett
villkorat godkidnnande for forsiljning for aktiv immunisering for att forebygga covid-19
orsakad av SARS-CoV-2-viruset hos personer 12 ar och dldre (Comirnaty) respektive 18 ar
och dldre (Spikevax).

Myokardit och perikardit har rapporterats i samband med covid-19 mRNA-vaccinerna.

Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) Kommitté for sikerhetsovervakning och
riskbeddmning av ldkemedel (PRAC) har bedomt all tillgéinglig information och kommit till
slutsatsen att det atminstone finns en rimlig mdjlighet till ett orsakssamband mellan covid-19
mRNA-vaccin och myokardit och perikardit. Saledes har produktresuméns avsnitt 4.4
(Varningar och forsiktighet) och 4.8 (Biverkningar) uppdaterats.

Fordelarna med vaccinering fortsitter att overvéga riskerna.



Inom EES har det fram till 31 maj 2021 rapporterats in 145 fall av myokardit hos personer
som erhallit Comirnaty och 19 fall hos personer som erhéllit Spikevax. Darutover har det
rapporterats in 138 fall av perikardit efter anvdandning av Comirnaty och 19 fall efter
anvindning av Spikevax.

Det uppskattas att det har administrerats 177 miljoner doser av Comirnaty och 20 miljoner
doser Spikevax inom EES fram till 31 maj 2021.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvérdspersonal ska i1 enlighet med géillande nationella foreskrifter rapportera
misstinkta biverkningar till Likemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
Lakemedelsverkets hemsida www.lakemedelsverket.se) och dé inkludera batch/lot nummer
om detta finns tillgangligt.

Dessa ldkemedel dr foremal for utokad overvakning. Detta gor det mojligt att snabbt

identifiera ny sidkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning.
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