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Reykjavik, 3. januar 2022

Stjornsyslukeera

. Kaerandi
Samtokin frelsi og abyrgd, kt. 491121-3510.

II. Kard akvordun

Keerd er su vanraeksla Lyfjastofnunar ad afturkalla ekki, sbr. 16. gr. lyfjalaga nr. 100/2020,
akvordun sina fra 21. desember 2020 ad veita skilyrt markadsleyfi fyrir Comirnaty boéluefnid fyrir
5-11 ara boérn.

Um skyldur Lyfjastofnunar i pessum efnum er nanar visad til akvaedis b. lidar 16. gr. laga nr.
100/2020 par sem meelt er fyrir um skyldu til afturkdllunar markadsleyfis lyfs pegar talid er ad
sambandid milli avinnings og ahaettu af notkun lyfsins sé ekki hagsteett.

lll. Krofur kaeranda

Pess er krafist ad radherra leggi fyrir Lyfjastofnun ad afturkalla an tafar skilyrt markadsleyfi fyrir
béluefnid Comirnaty fyrir 5-11 &ra boérn, enda hafa ekki komid fram gdgn sem syna ad avinningur
béluefnisins gegn omicron afbrigdi SARS-CoV-2 veirunnar sé meiri en ahaetta af notkun pess.

IV. Keruheimild.
Stjornsyslukaera pessi er sett fram med visan til 107. gr. lyfialaga nr. 100/2020".

V. Malsatvik
Kaera pessi er ritud af brynni naudsyn i ljési yfirvofandi notkunar framangreinds lyfs hja bérnum,
par sem telja ma liklegt ad fyrirhugadri notkun lyfsins geti fylgt meiri ahaetta en abati gagnvart
bdérnum i peim aldurshépi sem hér um raedir.

! Lyfjalég nr. 100/2020


https://www.althingi.is/altext/150/s/1947.html
https://www.althingi.is/altext/150/s/1947.html

VI. Roksemdir kaeranda
Samkvaemt akveedi 16. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 ber Lyfjastofnun ad afturkalla, fella nidur
timabundid eda breyta markadsleyfi lyfs ef:

a. talid er ad lyfid sé skadlegt eda bui ekki yfir laekningaverkun,

b. talid er ad sambandid milli &vinnings og aheettu af notkun lyfsins sé ekki hagsteett,

c. talid er ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsins sé ekki st sem tilgreind var pegar sott var

um markadsleyfi,
d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsékn um markadsleyfi lyfs reynast rangar.

Pegar petta er ritad liggur fyrir ad sjalfur framleidandi Comirnaty boluefnisins, Pfizer/BioNTech,
hefur upplyst? ad vegna tilkomu omicron sé porf a nyrri Utgafu béluefnisins en su Gtgafa verdi
tilbuin i mars a pessu ari. Framleidandinn sjalfur hefur pvi i raun stadfest ad Comirnaty hafi ekki
naega verkun gegn omicron. Meginforsenda skilyrta markadsleyfisins er pvi brostin, sbr. b. lid
adurnefndrar 16. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfiastofnun ber ad hafa eftirlit med lyfjlum sem eru had skilyrtu markadsleyfi og bregdast
timanlega vid nyjum upplysingum um virkni og aukaverkanir. Forsenda skilyrts markadsleyfis er ad
fyrirliggjandi gdgn syni ad gagnsemi lyfs fyrir sjuklinga sé avallt meiri en ahaetta af notkun pess.

Engin rannsokn hefur synt fram & ad Comirnaty veiti 5-11 ara bornum voérn gegn omicron afbrigdi
veirunnar. Su rannsokn sem Lyfjastofnun byggir skilyrta markadsleyfid a, nadi ekki til omicron enda
var pad afbrigdi ekki komid fram pegar rannsékn lauk. Notkun Comirnaty gagnvart omicron verdur
augljéslega ekki réttlaett med rannsokn sem ekki fjalladi um pad afbrigdi.

Nagrannaldnd okkar hyggjast ekki bélusetja heilbrigd born

Jafnvel adur en omicron afbrigdid tok yfir, h6fdu sérfreedingar vida um heim bent a ad of
takmoérkud gogn leegju fyrir til ad haegt veeri ad fullyrda ad gagnsemi béluefna gegn covid veeri
meiri en ahaetta fyrir hraust born. Stjornvold i Einnlandi®, Noregi*, Svipj6éd° og Bretlandi® hafa pegar
tilkynnt ad boluefni gegn covid verdi ekki i bodi fyrir hraust bérn, adeins born i sérstokum
ahaettuhopi geti fengid slik boluefni.

“The main reason why THL does not recommend vaccinations at this point for all children
aged 5 to 11 years is that their burden of disease is small. Infections in children of this age
are usually mild and the severe disease is extremely rare compared to other
vaccine-preventable diseases. When the burden of disease is small in a group, very few
adverse effects are accepted. If society aims to control the epidemic by vaccinating
children who themselves benefit only a little from the vaccinations, having information on
safety is even more important,” segir Hanna Nohynek, yfirlaeknir lydheilsustofnunar
Finnlands.

Hja pessum nagrannapjodum er 6ryggi og heilsa barna greinilega i fyrirrdmi.
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Sérfreedingar vida um heim, hafa maelt gegn bélusetningum barna vié covid

Hin virta franska laeknakademia hefur i fréttatilkynningu’ varad vid bélusetningu hraustra barna
med Comirnaty boéluefninu og ber m.a. vid 6fullneegjandi rannséknum a 6ryggi pess. Pess ma
einnig geta ad sextan pusund laeknar og visindamenn hafa undirritad rokstudda yfirlysingu® um ad
ekki skuli bolusetja born gegn Covid.

Omicron hefur tekid vid af delta afbrigdinu

Séttvarnastofnun Evropu spair pvi? ad omicron afbrigdid muni verda radandi i Evropu i
janGar/febraar. | Bretlandi virdist omicron hafa naer utrymt delta afbrigdinu og reikna ma med sému
proun hér. Séttvarnalaeknir segir utlit fyrir ad omicron "verdi hér allsradandi a naestu ddgum og
vikum."™

Comirnaty béluefnid veitir ekki vorn gegn omicron smiti
Erlendar rannséknir og gogn fra I16ndum par sem omicron hefur breidst ut, syna ad félk, fullbolusett
med Comirnaty og 68rum covid béluefnum, smitast af omicron ekki sidur en ébdlusett folk.

Framleidandi Comirnaty hefur vidurkennt ad porf er a nyju boluefni vegna omicron. bad béluefni sé
i préun og verdi tilbuid i mars.

Rannsokn a vegum bandariskra og kinverskra visindamanna' syndi ad virkni métefna bdlusettra
var margfalt minni gagnvart omicron en delta veirunni. Nidurstada peirra var su ad porf veeri a
nyjum boéluefnum.

Donsk rannsékn'? a smiti medal sambylinga syndi ad fullbdlusettir voru alika liklegir til ad smitast
af sambylingi med omicron og 6bodlusettir.

A fylgisedli Comirnaty og i Vidauka | eru Greltar upplysingar

Hér er mynd af peim hluta fylgisedilsins' sem fjallar um virkni lyfsins. Pessar upplysingar eru
greinilega ureltar med tilkomu omicron. Rannsoknir syna ad métefni Comirnaty bélusettra hafa
mjog litla virkni gegn pvi afbrigdi veirunnar sem nu herjar a landsmenn.

1 Upplysingar um Comirnaty og vid hverju
pad er notad

Comirnaty er béluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir COVID-19
af véldum SARS-CoV-2 veiru.

Comirnaty 10 mikrégrémm/skammt stungulyfspykkni, érdreifa er
gefid bérnum a aldrinum 5 til 11 ara.

Béluefnid faer 6naemiskerfid (nattarulegar varnir likamans) til ad
framleida métefni og blédfrumur sem vinna gegn veirunni og veitir
pannig vérn gegn COVID-19.

7 Should children be vaccinated against Covid-19? French National Academy of

Medicine. 21.11.21

8 Physicians Declaration Il Updated Global Covid Summit. 29.10.21

® Assessment of the further emergence of the SARS-CoV-2 Omicron VOC in the context of the ongoing
Delta VOC transmission in the EU/EEA, 18th update. ECDC. 15.12.21

10 Fra sottvarnalaskni. 20.12.21

" Striking Antibody Evasion Manifested by the Omicron Variant of SARS-CoV-2, 21.12.21
ARS-CoV-2 Omicron V Transmission in Danish H holds. 27.12.21.

¥ Comirnaty® 10 mikrogromm/skammt Bérn 5 til 11 ara. Comirnaty Global.
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Einnig ma finna Greltar upplysingar i Vidauka | - Samantekt & eiginleikum lyfsins™ en par eru
itarlegri upplysingar um Comernaty béluefni fyrir 5-11 ara. baer eru sémuleidis gagnslausar og
villandi pvi peer byggja & rannsékn sem lauk i mars 2021 16ngu adur en omicron kom fram.

Gagnsemi Comirnaty horfin en bérn munu sitja uppi med ahattu af aukaverkunum

A fylgisedli med Comirnaty fyrir 5-11 &ra, er langur listi yfir aukaverkanir, svo sem I6mun i andliti,
ofsaklada, prota, alvarleg ofnaemisvidbrogd, bélgu i hjartavodva og/eda gollurhdsi umhverfis
hjarta, raudir flekkir 4 hud auk steekkana a eitlum, verks i handlegg, svefnleysi og vanlidan. bess
er getid ad haetta a hjartabdlgum er meiri vid seinni skammt en pann fyrri.

pessi listi yfir aukaverkanir er hins vegar ekki teemandi pvi rannsokn & 6rygai béluefnisins' fyrir
5-11 ara born lykur ekki fyrr en arid 2026.

A fylgisedli Comirnaty er ekkert minnst @ mégulegar langvinnar og alvarlegar aukaverkanir. Slikar
aukaverkanir er ad sjalfsdgdu ekki haegt ad utiloka a pessu stigi. Paer geetu medal annars verid
krabbamein, ofrjdsemi, horménatruflanir, taugasjukdomar, sjalfsofneemissjukdémar, hjartveiki og
fleira. Edlilegt hefdi verid ad vekja einnig athygli a pessari ahasttu a fylgisedli.

Vardandi langvinnar aukaverkanir ma rifja upp rannsokn & vegum Lydheilsustofnunar Noregs'®,
NIPH, sem leiddi i ljos fimmfalda aukningu a tiéni drémasyki hja peim bérnum og ungmennum
sem hofdu verid bolusett vid svinaflensu veturinn 2009-10. Ad medaltali lidu atta manudir fra
bolusetningu par til drdmasykin uppgotvadist. Engin laekning hefur fundist vid drémasyki.

Pann 30.12.2021 hafdi Lyfjastofnun borist'” 5.917 tilkynningar um aukaverkanir vegna béluefna
gegn Covid-19, par af 259 alvarlegar. Tilkynntar aukaverkanir vegna Comirnaty voru 2.564 par af
126 alvarlegar. bad er pvi ljost ad bélusetning med Comirnaty er ekki heettulaus.

Forsendur skilyrts markadsleyfis eru brostnar

i tilkynningu Lyfiastofnunar "Comirnaty (Pfizer/BionNTech) sambykkt hja 5-11 ara kemur skyrt fram

a hvada forsendum hid skilyrta markadsleyfi er veitt:

"Ahrif Comirnaty voru skodud i rannsékn & naerri 2.000 bérnum & aldrinum 5-11 ra. Rannséknin
leiddi i j6s ad Comirnaty framleiddi sambeerilega svérun motefna hja 5-11 ara pegar pad var gefid i
minni skammti (10 ug) og fékkst i nidurstédu hja folki & aldrinum 16-25 &ra i 30 ug skammti. A9 auki
proudu prju peirra 1.305 barna sem sem fengu béluefnid med sér COVID-19 samanborid vid 16
bérn af 663 sem fengu lyfleysu. Pyding pessara nidurstadna er su ad béluefniod er 90,7% virkt i
vorn gegn einkennum COVID-19 (pratt fyrir ad raunveruleg virkni geeti verid einhvers stadar a
bilinu 67,7%-98,3%).

Algengustu aukaverkanir hja bérnum a aldrinum 5-11 ara eru svipadar og hja peim sem eru 12 ara
og eldri. Medal annars ma nefna verk a stungustad, preytu, héfudverk, roda og bolgu a stungustad,
vOdvaverki og kuldahroll. Einkennin eru yfirleitt veeg og ganga yfir & nokkrum dégum.

4 VIDAUKI | SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS, Comirnatyeducation.is.

'® A Phase 1/2/3 Study to Evaluate the Safety. Tolerability. and Immunogenicity of an RNA Vaccine
Candidate Against COVID-19 in Healthy Children and Young Adults . Pfizer/BioNTech

'® Narcolepsy after swine influenza pandemic. Norwegian Institute of Public Health. 29.3.17

"7 Ejoldi aukaverkanatilkynninga vegna COVID-19 béluefna. Lyfjastofnun. 30.12.21



https://www.comirnatyeducation.is/files/SmPC-COMIRNATY10_Dilute_before_use_orange-IS.pdf
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04816643
https://www.fhi.no/en/news/2017/narcolepsy-after-swineinfluenza/
https://dromasyki.is/umdromasyki/
https://www.lyfjastofnun.is/covid-19/aukaverkanatilkynningar-vegna-covid-19/
https://www.lyfjastofnun.is/frettir/covid-19-comirnaty-pfizer-biontech-samthykkt-hja-5-11-ara/
https://www.lyfjastofnun.is/covid-19/aukaverkanatilkynningar-vegna-covid-19/
https://www.fhi.no/en/news/2017/narcolepsy-after-swineinfluenza/
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04816643
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04816643
https://www.comirnatyeducation.is/files/SmPC-COMIRNATY10_Dilute_before_use_orange-IS.pdf

I Ij6si pessara nidurstadna gat sérfraedinefndin pvi dlyktad ad gagnsemi Comirnaty hja
bérnum a aldrinum 5-11 veeri meiri en aheettan, sér i lagi hja pbeim med undirliggjandi peetti sem
auka aheettuna a alvarlegum COVID-19 sjukdémi.

Grannt verdur fylgst med 6ryggi og virkni boluefnisins afram, rétt eins og verid hefur til pessa.”

Lyfiastofnun, 25.11.20218. (leturbr. undirr.)

Rannsokn peirri sem Lyfjastofnun visar til um virkni og 6ryggi Comirnaty lauk 31. mars 2021 og pvi
gat hun ekki nad til omicron afbrigdisins. Nu er ordid ljést ad omicron afbrigdid er verulega
frabrugdid peim afbrigdum sem rannsoéknin nadi til, baedi hvad vardar smithaefni og edli veikinda. |
tilkynningu Pfizer og BioNtech fra 8. desember 2021 er petta stadfest og jafnframt upplyst ad
fyrirtaekin séu ad prda nyja utgafu boéluefnisins fyrir omicron afbrigdid sem verdi faanlegt i mars.
Pessi tilkynning framleidandans heféi ein og sér att ad duga til ad Lyfjastofnun afturkalladi hid
skilyrta markadsleyfi.

Ovissa er um ahrif Comirnaty 4 bérn med nattarulegt 6nemi gegn omicron

Vegna smithrada omicron ma reikna med ad stér hluti barna smitist og myndi nattarulegt énaemi
adur en boélusetningu lykur. Nattarulegt 6naemi er talid endingarbetra en énaemi eftir bélusetningu.
Ljost er ad born med nyfengid natturulegt dneemi gegn omicron hafa pvi ekki gagn af bélusetningu,
adeins mogulegan skada.

Rannsokn Pfizer kannadi ekki ahrif og 6ryggi béluefnisins & bérn sem hoféu pegar myndad
natturulegt 6naemi. Pvi er ekki haegt ad utiloka ad haetta a aukaverkunum sé meiri fyrir slik born.

Visbendingar hafa pegar komi® fram' um ad su haetta sé til stadar med Comirnaty boluefnid.

Ovissa er um ahrif Comirnaty 4 born sem glima vid smit

Aform um ad bélusetja bérn i midri smitbylgju veldur aukinni haettu og évissu um heilsu barnanna
til framtidar. Meirihluti barna sem smitast, virdist ekki fa einkenni og engin aform eru um ad skima
born adur en pau eru boélusett. Liklegt er ad morg born med smit verdi pvi bolusett ad dbreyttu.
Ekki hefur verid rannsakad hvada skada boéluefnid getur valdid barni sem glimir vid smit.

Gagnsemi bolusetningar er ekki til stadar

Hér a landi hafa um fjdgur pusund bdrn & aldrinum 5-11 ara greinst med Covid. Ekkert peirra purfti
innlégn enda syna rannsoknir ad sjukdémurinn er mildastur i pessum aldurshopi. Lyf gegn svo
mildum einkennum verda ad vera mjog 6rugg og laus vid alla évissu, pvi minnsti skadi purrkar ut
allan abata af lyfjagjof.

Pad er ekki mégulegt ad halda pvi fram ad gagnsemi Comirnaty fyrir heilbrigd 5-11 ara born sé
meiri en ahaettan pvi ahaettan parf ad vera pekkt og akaflega litil. Par til frekari rannsdknir hafa
verid gerdar a virkni Comirnaty gegn omicron hja 5-11 ara bornum er ekki heegt ad fullyrda ad
gagnsemi sé fyrir hendi og pvi sidur ad gagnsemi sé umfram ahaettu, pvi ahaettan er ekki ad fullu
rannsokud.

'8 COVID-19: Comirnaty (Pfizer/BioNTech) sampykkt hja 5-11 ara. Lyfjastofnun. 25.11.21

'° Previous COVID-19 infection, but not Long-COVID, is associated with increased adverse events following
BNT162b2/Pfizer vaccination. Journal of Infection. Sept 2021.
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i fyrrnefndri tilkkynningu Lyfjastofnunar um veitingu skilyrts markadsleyfis, gefur stofnunin fyrirheit
um ad "fylgjast grannt med 6ryqqgi og virkni béluefnisins afram, rétt eins og verid hefur til pessa.”
Ekki hafa komid fram nein merki um ad Lyfjastofnun hafi sinnt pvi ad fylgjast med virkni
boéluefnisins. Jafnvel tilkoma nys afbrigdis veirunnar og tilkkynning framleidanda um ad virkni
béluefnisins sé storlega skert hefur ekki leitt til vidbragda hja Lyfjastofnun.

Samkveemt b. 1id 16. gr. lyfjalaga skal Lyfjastofnun afturkalla markadsleyfi ef ekki er haegt ad syna
fram a ad samband milli avinnings og aheettu sé hagsteett. :

16. gr. Afturkollun, timabundin nidurfelling eda breyting markadsleyfis.
Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi lyfs ef:
a. talid er ad lyfi0 sé skadlegt eda bl ekki yfir lekningaverkun,
b. talid er ad sambandid milli &vinnings og dhaettu af notkun lyfsins sé ekki hagstett,

Fyrirhugadar aatlanir brjéta i baga vio alpjédlegar krofur

Samkvaemt alyktun Evrépuradsins 27. jantar 2021, sja alyktun nr. 23612°, um bélusetningar vid
Covid-19, ber adildarrikjum ad tryggja ad boluefnin séu algerlega 6rugg (complete safety). Med
visan til pess sem ad framan greinir um énaegar rannséknir og breyttar adstaedur verdur ekki med
nokkru mati talid ad pessi askilnadur sé uppfylltur gagnvart umraeddu lyfi og notkunar pess fyrir
5-11 ara gémul bérn.

Asteeda er til ad arétta sérstaklega efni gr. 7.4. | framangreindri alyktun Evrépuradsins, par sem
ordrétt seqgir i gr. 7.4.1. ad i tilviki bolusetningar barna vegna Covid-19 skuli vera tryggt ad
jafnveegis geeti milli hradrar préunar béluefna og éryggiskrafna, sem og krafna um arangur og ad
algjort 6ryggi og skilvirkni (e. Complete safety and efficacy) sé tryggt i tilviki barna og aherslan sé a
ad adgerdir midist vid ad hagsmunir barna séu hafdir i fyrirrmi.

ba segir i gr. 7.4.2 ad tryggt skuli vera ad slikar lyfjagjafir byggi a hagaeda rannséknum par sem
allra videigandi dryggiskrafna er geett i samraemi vid alpjodlegar leidbeiningar og krofur, par sem
m.a. sé lagt yfirvegad mat a aheettu og abata fyrir pau born sem i hlut eiga.

Sidastgreind sjonarmid eru i fullu samraemi vid markmi® barnalaga nr. 76/2003, barnasattmala Sk
o.fl.

Af halfu keeranda er jafnframt 16gd ahersla a ad grundvéllur hins skilyrta markadsleyfis er nu
brostinn sé midad vid skilgreiningu Lyfjastofnunar ESB?' (European Medicines Agency) par sem
fram kemur ad sidastgreind stofnun geti gefid ut skilyrt markadsleyfi ef talid er ad OLL eftirfarandi
skilyrdi séu uppfylit:

e Jakveett abata / ahasttumat (e. benefit-risk balance of the medicine is positive)
e Eftelja ma liklegt ad umsaeskjandi geti lagt fram teemandi gégn eftir utgafu leyfisins
e Lyfid uppfyllir leeknisfraedilega naudsyn
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e Abati skjots adgengis ad lyfinu er meiri en ahaettan sem fylgir pvi ad gégn skorti

Keerandi telur ljést ad par sem a pad skortir ad 6ll framangreind skilyrdi séu uppfyllt beri ad
afturkalla leyfid.

Samantekt

i ljosi allra framangreindra atvika og malsasteedna telur keerandi blasa vié ad Lyfjastofnun beri an
tafar ad afturkalla hid skilyrta markadsleyfi. Aframhaldandi athafnaleysi telst vera 6abyrg
stjornsysla og vitavert adgeesluleysi, auk pess sem slik vanraeksla brytur i baga vid varudarreglu
lzeknavisindanna (e. Precautionary Principle).

Fyrir liggur ad um er ad reeda boluefni sem ekki hefur farid i gegnum allt hefébundid ferli og ekki
stadist Oll Iogmeet prof. Auk pess hafa a sidustu 12 manudum birst fjolmaorg vidvérunarmerki, par a
medal gridarleg aukning tilkynninga um aukaverkanir, sja m.a. gagnagrunn VAERS i
Bandarikjunum.

Séttvarnalaeknir upplysti 13. desember ad bornum 5-11 ara bydist Comirnaty boluefnid. Su
akvordun virdist tekin adur en gdégn lagu fyrir um omicron. Aformad mun vera ad bélusetningar
5-11 ara hefjist af fullum krafti 4.-5. januar.

Samkveemt Ollu framangreindu polir erindi petta enga bid. Med skirskotun til varudar- og
adgaeslusjonarmida er pess pvi krafist ad radherra leggi fyrir Lyfjastofnun ad afturkalla hid skilyrta
leyfi nu pegar til ad afstyra ad urelt og 66ruggt béluefni valdi éafturkreefu tjoni & heilsu barna sem
ekki eru i neinni haettu af omicron afbrigdi SARS-CoV-2 veirunnar.

Afrit af stjérnsyslukaeru pessari er sent til forstjora Lyfjastofnunar og peirra starfsmanna sem bera
abyrgd a pvi ad afturkalla skilyrt markadsleyfi pegar forsendur bresta. Skorad er a vidtakendur ad
gera nu pegar naudsynlegar og videigandi radstafanir til ad afstyra pvi ad skilyrtu markadsleyfi
verdi beitt til ad réttlaeta notkun lyfsins Comirnaty fyrir 5-11 ara born. Verdi pad ekki gert, munu
pusundir barna fa drelt béluefni sem faerir peim engan avinning, heldur adeins dvissu og
mogulegan skada og skerta heilsu til frambudar.

VIl.  Askilnadur
Askilinn er allur réttur til ad leggja fram frekari gégn og roksemdir & sidari stigum.
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