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24.9.2021 Dnro
FIMEA/2021/005752

Sosiaali- ja terveysvaliokunta
stv@eduskunta.fi

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan etdkuuleminen 23.9.2021

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean lausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle
koskien hallituksen esitysta eduskunnalle laiksi tartuntatautilain muuttamisesta ja
valiaikaisesta muuttamisesta (HE 131/2021)

Tilaisuudessa lisakysymykset Teamsin chatissa esittanyt Juuso Kaisa:

En ehdi kysyé, mutta voisiko Fimea toimittaa lyhyen yhteenvedon noista
haittavaikutuksista linkkien sijasta. Kysyn myés, miten on mahdollista, etta
12 900 ilmoitusta odottaa kasittelyd? Kysyn myds, miten te voitte arvioida
esiintyvyytté, jos haluatte tiedon vain uusista haitoista? Enté koska arvioitte
etté voitte tehdé pitédvié péételmié haitoista ja hyodyista?

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea toteaa vastauksena
sosiaali- ja terveysvaliokunnan etakuulemisessa 23.9. Juuso Kaisan
esittdmiin kysymyksiin seuraavaa:

Voisiko Fimea toimittaa lyhyen yhteenvedon noista haittavaikutuksista
linkkien sijasta?

Yhteenveto Suomessa kaytdssa olevien koronarokotteiden
haittavaikutuksista:
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Comirnaty:

>1/10 rokotettua: pistoskohdan kipu ja turvotus, vasymys, paansarky,
lihaskipu,

vilunvaristykset, nivelsarky, ripuli, kuume.

Jotkin naista haittavaikutuksista olivat hieman yleisempia 12-15 -vuotiailla.

Yleiset haittavaikutukset: voi ilmeti enintiin yhdella henkil6lla 10 henkilostd
. pistoskohdan punoitus
. pahoinvointi

. oksentelu

Melko harvinaiset haittavaikutukset: vo1 ilmetd enintdén yhdelld henkildlld 100 henkilosta
suurentuneet imusolmukkeet

huonovointisuus

kisivarsikipu

unettomuus

pistdmiskohdan kutina

allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina

Harvinaiset haittavaikutukset: voi ilmetd enintdén yhdella henkillla 1 000 henkilosta
. ohimenevi yksipuolinen kasvojen roikkuminen
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma tai kasvojen turvotus

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei1 nitd esiintyvyyden arviointiin

. vaikea allerginen reaktio

. sydinlihastulehdus (myokardiitti) tai sydianpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydamentykytysti tai nntakipua

. rokotetun raajan voimakas turvotus

. kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta saattaa esiintyé potilailla, joille on alemmin annettu
ithonalaisia tayteaineinjektioita kasvoihin)
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Spikevax:

>1/10 rokotettua: kainalon turvotus/arkuus, paansarky, pahoinvointi,
oksentelu, lihassarky, nivelkivut ja -jaykkyys, pistoskohdan kipu tai
turvotus, vasymyksen tunne, vilunvaristykset, kuume.

Yleiset (voivat esiintyi enintdidn yhdelld henkildlla 10:sté):
¢ ihottuma
¢ ihottuma, punoitus tai nokkosihottuma pistoskohdassa (joista osa voi ilmetd jonkin aikaa
pistoksen jélkeen).

Melko harvinaiset (voivat esiintyi enintddn yhdelld henkilslla 100:sta):
e pistoskohdan kutina.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkilalla 1000:sta):
¢ tilapédinen kasvojen toisen puolen roikkuminen (Bellin halvaus)
e kasvojen turvotus (kasvojen turvotusta voi esiintyd potilailla, joille on annettu kasvojen
kosmeettisia pistoksia)
e heitehuimaus
* kosketustunnon tai aistimusten heikentyminen.

Esiintymistiheys tuntematon
* vaikeat allergiset reaktiot, joihin littyy hengitysvaikeuksia (anafylaksia)
* immuunijirjestelmin lisddntynyt herkkyys tai intoleranssi (yliherkkyys)
e sydanlihastulehdus (myokardiitti) tai sydanpussitulehdus (perikardiitti), jotka voivat aiheuttaa
hengenahdistusta, sydimentykytysti tai rintakipua.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus:0921536-6 | fimea.fi



4 (5)

Fimea

Vaxzevria:

>1/10 rokotettua: arkuus, kipu, kuumotus, kutina tai mustelmat
pistoskohdassa, vasymys tai yleinen huonovointisuus, vilunvaristykset tai
kuumeinen olo, paansarky, pahoinvointi, nivelkipu tai lihassarky

Yleiset (enintédén 1 henkildllda kymmenesti)

- turvotus tai punoitus pistoskohdassa

- kuume (= 38 °C)

- oksentelu tai ripuli

- verihiutaleiden niukkuus

- kipu jaloissa tai kisivarsissa

- influenssan kaltaiset oireet kuten korkea 1dmpd, kiped kurkku, nuha, yski ja vilunvanstykset
- fyysinen heikkous tai voimattomuus

Melko harvinaiset (enintdin 1 henkil6lld sadasta)

- uneliaisuus tai huimaus

- vatsakipu tai vihentynyt ruokahalu

- suurentuneet imusolmukkeet

- voimakas hikoilu, thon kutina, thottuma tai nokkosihottuma
- uneliaisuus tai syvd reagoimattomuus ja lilkkumattomuus

Hyvin harvinaiset (enintééin 1 henkil6lld kymmenestiatuhannesta)

- verthyytymit, usein epitavallisissa paikoissa (esim. aivoissa, suolistossa, maksassa, pernassa) ja
samanaikaisesti verihiutaleiden niukkuus

- vakava hermotulehdus, joka voi aitheuttaa halvauksen ja hengitysvaikeuksia (Guillain—Barrén
oireyhtymi)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei nitd esiintyvyyden arviointin)

- vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

- yliherkkyys

- nopeasti kehittyva turvotus ihon alla esimerkiksi kasvoissa, huulissa, suussa ja kurkussa (voi
atheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia)

- hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka atheuttaa nesteen vuotamista pienistd verisuonista)

Kysyn myos, miten on mahdollista, ettd 12 900 ilmoitusta odottaa
kasittelya?

[Imoitusaktiivisuus on huomattavan suurta. Ensimmaisen 6 kk aikana
koronarokotteista tuli enemman haittavaikutusilmoituksia kuin kaikista
muista markkinoilla olevista laakevalmisteista tulee kokonaisen vuoden
aikana.

Haittavaikutusilmoitusten kasittelyyn on lisatty resursseja seka sisaisin
siirroin etta ulkoisilla rekrytoinneilla.

Kysyn myos, miten te voitte arvioida esiintyvyytta, jos haluatte tiedon vain
uusista haitoista?

Haittavaikutusilmoitusjarjestelma on laaketurvallisuuden tydkalu, jonka
paatarkoituksena on havaita mahdollisia uusia haittavaikutuksia. Tata
tarkoitusta varten tunnettujen haittojen raportoiminen ei ole tarpeellista.
Haittavaikutusten ilmoittaminen on myo6s vapaaehtoista, joten
haittavaikutustietokanta ei ole eika ole koskaan ollutkaan tietokanta, josta
voidaan laskea haittojen esiintyvyytté vaestotasolla. Esiintyvyyksien
laskemista varten tarvitaan toisenlaisia tietokantoja, joita on esimerkiksi
THLssa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus:0921536-6 | fimea.fi



5 (5)

Fimea

Enta koska arvioitte ettd voitte tehda pitavia paatelmia haitoista ja

hyodyista?

Kaikkien myyntiluvallisten koronavirusrokotteiden hyodyt ylittavat niista
aiheutuvat haitat. Mikali 1adkeviranomainen on sita mieltd, etta rokotteen
hydty ei ylita siitd aiheutuvia haittoja, perutaan myyntilupa.

Kun viranomainen tutkii uutta rokotteeseen mahdollisesti liittyvaa haittaa ja
toteaa etta rokotteella ja haitalla on syy-seuraussuhde, otetaan kantaa
my0ds hyoty-haittasuhteeseen. Tall6in arvioidaan myds tarve muuttaa
myyntiluvan ehtoja. Myyntilupaa voidaan muuttaa tilanteen vaatimalla
tavalla, esimerkiksi paivittamalla tuotetietoja, rajoittamalla rokotteen
kayttoa tai jareimpana toimena peruuttaa myyntilupa.

Laaketurvatoiminta on jatkuvaa ja ajantasaista arviointia |1&akkeen tai
rokotteen hyoty-haitta -tasapainosta. Sita toteutetaan koko laakkeen
elinkaaren ajan.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Maija Kaukonen
Jaostopaallikkd, Ylilaakari
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