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Yfirlysing nefndar

[ kjolfar bélusetningarataks séttvarnaleeknis gegn SARS-CoV-2 veirunni féru ad berast
tilkynningar til Lyfjastofnunar vardandi hugsanleg tengsl boluefnanna vid einkenni tengdum
bleedingum kvenna. Jafnframt hefur mikil umrseda att sér stad vardandi hugsanleg tengsl
bdlusetninga gegn COVID-19 sjukddmnum vid slik einkenni. Sett var 4 fét priggja manna
sérfraedinefnd laekna med sérfraedikunnattu a svidi lyfleekninga, bleedinga- og blddsjukdéma,
kliniskrar 6naemisfraedi og faedingar- og kvensjukddmalakninga. Vid upphaf rannsdéknar var
um 388 tilkynningar ad raeda (sja toflur 1 — 2). [ 1jés kom ad meirihluti tilkkynninganna kom fra
konum sem hofdu fundid fyrir og/eda upplifad ad breytingar hefdu ordid & blaedingum,
verkjum tengdum blaedingum eda ad milliblaedingar hofou att sér stad i kjolfar bolusetningar.

Erlendis hafa boluefni gegn COVID-19 verid notud hja stérum hépi pungadra kvenna 4 6llum
skeidum medgongu. Fjolmargar alpjédlegar rannsdknir hafa verid gerdar til ad meta hvort um
ofangreindar hlidarverkanir bdluefnanna geti verid ad rada. Enn sem komid er hefur engin
rannsokn synt fram a ad um slik orsakatengsl geti verié ad raeda. Auk pess, hefur ekki verid
haegt ad syna fram a ad bdélusetningin hafi nein neikvaed ahrif 3 medgongu og ekki heldur ad
bau valdi fésturldtum.?2

Akvedid var ad nefndin myndi einskorda vinnu sina vid tilkynningar mogulega alvarlegra
aukaverkana auk peirra sem gaetu stefnt heilsu kvenna i haettu og reyndust paer vera 43.
bpessum tilkynningum var skipt upp i eftirfarandi flokka: Alvarlegar aukaverkanir (n=5),
blaedingar kringum tidahvorf (n=11) og éreglulegar og/eda langvarandi blaedingar, skilgreint
sem blaedingar i meira en 3 vikur (n=27), tafla 3 og mynd 1. Heilsufarsupplysingar kvennanna
voru skodadar auk pess sem haft var samband vid pezer konur par sem porf var a frekari
upplysingum. Tengsl vid bolusetningu voru metin Gt fra timalengd fra bdélusetningu (innan 3ja
vikna) auk pess sem Lyfjastofnun déskadi eftir ad moguleg tengsl veeru metin sem engin,
Olikleg, moguleg eda likleg.



Nefndin telur dliklegt ad tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir hafi tengsl vid bélusetningar
(sja frekari nidurstodur hér ad nedan). Hins vegar telur nefndin ad i nokkrum tilvikum er vardar
blaedingar kringum tidahvorf og hluta tilvika éreglulegra/langvarandi blaedinga sé ekki med
oyggjandi heetti haegt ad utiloka tengsl vid bdélusetningu. Af peim voru tveer tilkynningar
tengdar blaedingum kringum tidarhvorf og fimm vid reglulegar og/eda langvarandi blaedingar
(tafla 3). PO er rétt ad arétta ad i 6llum tilvikum pyrfti frekari athugun og rannsékn uppvinnsla
laeknis ad eiga sér stad m.a. med vidtali og skodun til ad utiloka pekktar dsteedur slikra
einkenna. Einnig er mjog erfitt ad meta slik tengsl par sem ekki liggja fyrir faraldsfraedilegar
upplysingar um sambeerileg einkenni @ pvi pydi sem hér er um ad raeda.

Bolusetning gegn COVID-19 og fésturlat.

Almennt er talid ad fésturlat verdi i um 20 — 25% medgangna og flestar a fyrsta pridjungi
medgongunnar. Vitad er um akvedin tengsl margvislegra heilsufarslegra ahrifa af pvi ad
sykjast af SARS-CoV-2 veirunni a 6llum stigum medgongu. Pannig eru innlagnir a gjorgaeslu,
tioni keisaraskurda, fyrirburafaedingar, sjukdém sem likist medgongueitrun og jafnvel
6timabaert andlat mdédur almennt algengari medal kvenna sem sykjast af veirunni a
medgongu3®. Po eru sterk tengsl milli SARS-CoV-2 sykingar & medgongu vié fosturlat,
sérstaklega a sveedum med medal- eda lagar arstekjur. Eins og ad ofan greinir hafa fjélmargar
uttektir verid gerdar hvort ad um sambeerileg tengsl geti verid ad raeda i kjolfar COVID-19
bélusetningar kvenna medan a medgongu stendur. Enn sem komid er hafa paer allar komist
ad somu nidurstodu ad um engin tengsl séu ad raeda. Nylega var birt grein i hinu virta
visindatimariti Vaccine par sem metin voru ahrif COVID-19 bélusetningar & afdrif medgodngu
hja 4399 konum f Israel. itarlegur samanburdur vid ébdlusettar konur leiddi i ljds ad engin
tengsl fundust milli bélusetningar vid neikvaed heilsufarsleg ahrif hvort sem horft var til heilsu
maodurs, fosturs, faedingar eda lengdar medgongu®. Auk pessa hefur ekki fundist visindalegur
grunnur fyrir pvi ad béluefni gegn Covid-19 valdi 6frjésemi®.

Nuverandi uttekt nefndarinnar naadi til allra alvarlegra tilkynninga sem voérdudu tilkynningar i
tengslum vid fosturlat. [tarleg Gttekt par sem m.a. var studst vid fyrirliggjandi
heilbrigdisupplysingar viokomandi i S6gu og Heilsugatt gat ekki synt fram 4 ad um moguleg
orsakatengsl veeri ad raeda i pessum tilvikum. Einnig er ljést ad snemmfésturlat eru nokkud
algeng. bvi er vid pvi ad buast ad akvedid hlutfall kvenna @ hverjum timapunkti verdi fyrir
snemmfésturlati, an tillits til pess hvort ad vidkomandi hafi verid bélusett eda ekki. Af peim
alvarlegu tilkynningum sem rannsdkn okkar nadi til hofdu tveer af pessum konum ordid fyrir
snemmfésturldti, p.e. med toman féstursekk vid skodun. Rannsékn okkar leiddi hins vegar i
ljés ad i badum tilvikum var um einstaklinga i dhaettuhdp ad reeda. bvi var pad mat okkar
midad vid ofangreindar forsendur og nuverandi pekkingu ad tengsl bdéluefnanna vid
fosturlatin sé dlikleg. Er pad pvi endanleg nidurstada okkar ad engin tengsl séu milli COVID-19
bolusetningar vid fosturlat hér a landi.

Bdlusetning gegn COVID-19 og 6reglulegar blaedingar kvenna

Pad er pekkt ad COVID-19 syking getur haft ahrif @ storkukerfid pannig ad aukin haetta verdi a
myndun blédsega og er pad talid gerast i 7 — 30% tilvika”®. Hins vegar virdist tidni bl6dsega
medal COVID-19 syktra einstaklinga sem purftu ekki sjukrahudsinnlégn sambeerileg pvi sem er
i almennu pydi eda um 0.3% i Danmérku®. [ kjolfar hins alpjédlega bélusetningarataks gegn



COVID-19 sjukdédminum fdru ad berast tilkynningar um hugsanleg tengsl vid blodtappa.
itarlegar rannsoknir leiddu i 1jés ad um var ad reeda mjog sjaldgeef tilfelli af heilkenni sem
einkennist af blédsegum (adallega i midtaugakerfi) med blddflagnafeegd (thrombosis with
thrombocytopenia syndrome (TTS)%. [ flestum af peim tilvikum var um ad raeda konur yngri
en 55 dra sem hofdu verid bolusettar u.p.b. tveim vikum 4adur en einkennin byrjuéu med
boluefni ChAdOx1 nCoV-19 fra AstraZeneca eda Ad26.COV2.S fra Janssen. Fram til 19 mars
2021 var tidni slikra aukaverkana medal bdlusettra kvenna 50 dra og yngri i Bandarikjunum
um 1 tilvik af hverjum 222.951 bélusettum (13.6 milljén bdlusettar; 61 tilvik)!l. Sambaerileg
rannsokn sem gerd var fyrir Noreg (132.472 bdlusettir) og Danmorku (148.792 bélusettir)
m.t.t. blé6segadhattu medal 18 — 65 ara bdlusettra einstaklinga med ChAdOx1 nCoV-19
béluefninu leiddi i ljés 59 blédsega tilvik i pydinu m.v. 30 tilvik sem hefdi matt vaentaialmennu
bydi, med uppreiknad dhaettuhlutfall blédsegatilvika i midtaugakerfi um 2.5/100.000%2. Af
framansogdu er pvi ljést ad dhaetta fyrir segamyndun er margfalt haerri ef viokomandi sykist
af COVID-19 sjukddminum og &avinningur bdlusetninga umfram ahesettu augljés eins og
alpjédlega heilbrigdismalastofnunin hefur einnig itrekad bent 4. pegar kemur ad heettu a
aukinni blaedingatilhneigingu hefur verid synt fram a mjog vaegt aukna dhaettu tengt COVID-
19 bdlusetningum (einkum AstraZeneca boéluefni) og pa vegna myndunar eda versnunar 3 s.k.
sjalfvakinni  blédflogufaed ( p.e. ,idiopathic thrombocytopenic purpura“) sem er
sjalfsénaemissjukdomur®3. Slikur sjukddmur getur valdid auknum tidablaedingum en pa
yfirleitt einnig 6drum blaedingum, s.s. nefblaedingum. Nefndin foér itarlega yfir allar
tilkynningar tengdar blaedingum og i engum tilvikum var haegt ad tengja vidkomandi
tilkynningu vid pessa pekktu aukaverkun. Nylega var birt itarleg samantekt & aheaettu &
blédflogufaed, blédsegamyndunnar i tengslum vid bodlusetningu (ChAdOx1 nCoV-1 eda
BNT162b2; n=29 121 633) m.v. SARS-CoV-2 sykta (n=1 758 095) 16 ara og eldri einstaklinga.
Nidurstodurnar voru sldandi og syndu margfalt meiri dhaettu a ofangreindum sjukdémum
medal einstaklinga med COVID-19 m.v. bélusettal4.

Hvad vardar millibleedingar eda blaedingardreglu pa er pad algengt vandamal hja konum 3
frijésemisskeidi. bvi er pad fyrirsjaanlegt ad pegar svo stor hluti pessa aldurshdps er bdélusettur
a nzer sama tima er 6hjakvaemilegt ad einhverjar pessara kvenna fai éreglu 8 blaedingar a
sama timabili og bélusetning & sér stad. Lyfjastofnun Evrépu hefur gefid ut ad ekki hefur verid
haegt ad syna fram & tengsl béluefna gegn COVID-19 og blaedingardreglul. Enn sem komid er
liggja engar visindalegar nidurstédur fyrir sem hafa synt fram 4 samhengi milli COVID-19
bdlusetningu vid éreglulegar blaedingar kvenna. Hins vegar hefur téluvert borid 4 umradu um
moguleika slikra tengsla & samfélagsmidlum og i sjalfkvaedum tilkynningum til eftirlitsadila
eins og Lyfjastofnunar®>. Hins vegar virdist pvi midur vera litid um rannsoknir par sem
bélusetningar (eda adrir mogulegir ahaettupaettir) hafa verid itarlega skodadir par sem
blaedingaroregla kvenna var megin markmid rannséknarinnar. Ein rannsokn fra Kina hefur pé
skodad moguleg ahrif COVID-19 sykingar a slika paetti. Par kom m.a. i ljés ad af 177 konum a
frjésemisskeidi med COVID-19 sjukdéminn urdu fjérdungur peirra fyrir breytingum 3
bleedingum i allt ad tvo manudi eftir ad sykingu lauk. Naer allar h6fdu ndd bata ad peim tima
lidnum. Einnig syndi nyleg rannsékn fram a moguleg tengsl milli dlags tengdum COVID-19
heimsfaraldursins vid blaedingardreglu kvenna'®. Hefur petta verid tengt vid eldri rannséknir
sem syna sterkari fylgni vid kvida, aukid alag og punglyndi medal kvenna & timum
heimsfaraldra, sem allt eru dhaettupaettir bleedingardreglu medal kvenna'’.



[ flestum peirra tilvika sem tilkynnt hafa verid og skodud hja Lyfjastofnun er ekki haegt ad syna
fram & ad tengsl séu vid bdélusetningarnar og i moérgum tilvikum voru adrar pekktar orsakir
fyrir blaedingardreglu til stadar sem liklegri skyring. Med svo fa tilvik verdur samt aldrei haegt
med vissu ad Utiloka tengsl og verdur endanlegur Urskurdur um pad ad koma sidar pegar meiri
upplysingar i steerri pydum hafa komid fram.

Radleggingar nefndar

e Ef bleedingardregla eda 6nnur ny einkenni tengd tidahring ganga ekki fljott yfir eda ef
einkenni eru mikil eins og mjog miklar blaedingar pa er radlagt ad leita laeknis 4 sama
hatt og gert hefdi verid annars.

e Mikilvaegt er ad allar konur sem komnar eru a breytingaskeidi og fa bleedingu Iati skoda
sig til ad ganga ur skugga um ad ekki sé onnur undirliggjandi orsok sem veldur
blaedingunni. b6 ad oft sé orsokin ekki haettuleg jafnvel & pessu skeidi lifsins pa er
mikilvaegt ad missa ekki af alvarlegri greiningum. Nefndin telur ad sterkar likur séu til
bess ad konur eftir breytingaskeidi leiti ekki i neegjanlegum maeli til laekna ef blaedingar
gera vart vid sig.

Med pa pekkingu sem vid héfum nd pa meaelum vid eindregid med pvi ad konur fari eftir ofan
toldum leidbeiningum vardandi einkenni sin og leiti adstodar laekna. Einnig hvetjum vid konur
til ad tilkynna um moguleg tengsl ofangreindra einkenna vid bdélusetningar til Lyfjastofnunar
eins og adur.



Tafla 1. Fjoldi einkenna

AstraZeneca Janssen Moderna Pfizer/BioNTech Samtals
Blaedingadregla 9 21 10 46 86
Tarverkir 6 21 15 35 77
Rikuleg tidablaeding 4 20 11 29 64
Millibleedingar 3 13 9 27 52
Tidar blaedingar 1 8 4 24 37
Sjaldgeefar blaedingar 4 5 6 18 33
Seinkun blaedinga 2 6 2 9 19
Oreglulegar blaedingar 2 2 3 9 16
Blaedingastopp 1 6 7
Fyrirtidaspenna 3 1 4
Litid tidablod 2 2
Obaegindi vid blaedingar 1 1
Samtals 398
Tafla 2. Fjoldi tilkynninga
AstraZeneca Janssen Moderna Pfizer/BioNTech |Samtals
Bleedingadregla 9 20 10 44 83
Tarverkir 6 21 15 34 76
Rikuleg tidablaeding 4 18 11 26 59
Milliblaedingar 3 13 9 26 51
Tidar bledingar 1 8 4 24 37
Sjaldgeefar bleedingar 4 5 6 18 33
Seinkun blzaedingar 2 6 2 9 19
Oreglulegar blaedingar 2 2 3 9 16
Blaedingastopp 1 6 7
Fyrirtidaspenna 3 1 4
Litid tidablod 2 2
Obaegindi vid blaedingar 1 1
Samtals 388

Tafla 3. Hugsanleg tengsl tilkynninga vid bélusetningu gegn COVID-19

Moguleg

orsakatengsl vid | Olikleg orsakatengsl
Tilkynningar bélusetningu vid bélusetningu Heild
Alvarlegar 0 5 5
Kringum tidahvorf |2 9 11
Langvarandi
blaedingar 5 22 27
Samtals: 7 36 43




Tilkynningar um mogulegar aukaverkanir
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Mynd 1. Hlutfallsleg skipting tilkynninga og hugsanleg tengsl vid bélusetningu gegn SARS-CoV-
2 veirunni.
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