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Tor viv]; EXE) NEE EKIETIN iv.) EEC) NE EXE CEE ivi.
Cc: 5.1.2¢ | 5.1.2e @rivm.nl]
From; 51.2e i512

Sent: Fri 3/19/2021 1:29:59 PM

Subject: RE: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

Received: Fri 3/19/2021 1:30:00 PM

van CBG heeft de conceptteksten voor de SmPC aanIEE vermeil, die kunnen ook aan de

deelnemers worden doorgestuurd. Dat praat makkelijker.

Groeten,

Sent: vrijdag 19 maart 2021 14:23

To: E

cc:

Subject: RE: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

@rivm.nl>

En bijlage

trom: [EXE IEEEEN
Sent: vrijdag 19 maart 2021 14:23

To: EAE @rivm.nl>

@rivm.nl>

Subject: RE: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

Importance: High

Hierbij agenda-opzet ven [ERE voor overleg zometeen. Dit wordt nog rondgestuurd naar deelnemers. Bevestiging
dat Lareb en CBG aansluiten, en ook intern communicatie en REY vanuit HA traject.

1. Wie van jullie is voorzetter voor het overleg?
2. BEY = ondersteunen tav notulen en evt actie afspraken die gemaakt worden.

Groet,

5.1.2e

Sent: vrijdag 19 maart 2021 13:15

Drivm.ni>; JEcv n>
Cc: @rivm.nl>

Subject: RE: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

We zullen uitnodigen. Kan een van jullie voorzitten?

[BER kan een voorzet voor concept agenda maken.

Groet,

Sent: vrijdag 19 maart 2021 13:04

< 5.1.2e @rivm.nl>

Subject: RE: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

Importance: High
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Primal dank

Naar aanleiding van alle telefoontjes en vragen hebben we afgesproken dat we om 15.00 kort nog even

afstemmen met alle partijen wat de antwoorden gaan zijn op de meest gestelde vragen.

Partijen:
CBG

Lareb

GGD

Huisarts

Communicatie

LCI mensen

5.1.2e

LCI neemt voortouw voor

= Meeting organiseren om 15.00

*
vragen voorleggen die binnenkomen, wat wordt het antwoord?

Sent: vrijdag 19 maart 2021 12:51

To: ERPFEREN < G rivm.nl>; ERE 5.1.2e rivm.ni>; [EEN IEE < rivm.nl>; EXER
@rivm.nl>

Subject: RE: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

Beste allen,

Net telefonisch overleg gehad met CBG nav aanpassing tekst SmPC en “Vaccin in het kort”.

We krijgen zo het tekstvoorstel voor de laatste toegestuurd.

rivm.nl>

Verzonden: vrijdag 19 maart 2021 12:37

Aan: FREE ERWD rivm.nl>; EEE. >; EE ER
< 5.1.2e @rivm.nl>; @rivm.nl>

Onderwerp: Hervatting AZ vaccinatie: CBG is bezig met herziening SmPC tekst

Beste allen,

Er komen al veel vragen over de hervatting van AZ vaccinatie en eventuele contra-indicaties.

CBG is bezig met herziening SmPC tekst.

Zie onderstaande mail, bijlage zat er helaas niet bij.
Ik denk dat we eerst af moeten stemmen met CBG voordat we info naar buiten brengen.

Groeten,

From:Ba2BEBEd JBEBY ecb meb.nl>
Sent: vrijdag 19 maart 2021 09:22

lareb.nl>;

@lareb.nl>;
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coco IESE OE SETI oc ves.[SE@chg-meb.nl>Dcbg-meb.nl>;

Subject: RE: Nieuwe cases trombose en gelijktijdig trombocytopenie bij AstraZeneca

Hoi,

Ter info, hier het draft voorstel voor de SmPC update zoals die naar de CHMP en MAH gaat. Let op het is dus nog niet de finale

versie, niet bedoeld voor verdere verspreiding.

Ook zal er n DHPC worden opgesteld.

En de link naar de PRAC uitkomst: https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-benefits-still-outweigh-

risks-despite-possible-link-rare-blood-clots

Mvg

Verzonden: donderdag 18 maart 2021 08:46

Onderwerp: RE: Nieuwe cases trombose en gelijktijdig trombocytopenie bij AstraZeneca

Beste collega’s,

We hebben gister telefonisch contact gehad met één van de melders van onderstaande cases en met het ziekenhuis waar de

andere melding uit afkomstig is, maar waarbij we nog geen aanvullende info hebben kunnen achterhalen om de casus beter te

duiden. lk stuur jullie de follow-up door. De trombocytopenie is deze casus was voorbijgaand.

Follow up information (teleph EvP 17-3-16:00) Patient was diagnosed with an arterial thrombosis of the femoral and popliteal

artery left. Diagnosis has been confirmed by CT angiography and she was operated.

Upon admission a low thrombocyte count has been detected of 66 x 10/1. The reason for this unexpected low count was unknown,

but since it increased spontaneously over the next days till 66 x 10°/I. No treatment for the low platelet count was deemed

necessary. She had no clinical signs of thrombocytopenia on the days preceding the hospital admission. (no signs of an increased

tendency to bleed, purpura or petechiae). Because of this spontaneous improvement, no additional lab tests aimed at the cause of

the low platelet count were performed.

Risk factors associated with arterial thrombosis in this patient, were hypercholesterolaemia, for which she used a statin. She had

smoked in the past, but stopped for more than 20 years ago. On a CT scan, some atherosclerosis was noted in her thoracic aorta,

which possibly may have been associated with an increased risk for this arterial thrombosis.

A COVID test has been carried out upon admission, which turned out to be negative. Apart from son minor complaints of malaise

she didn’t experience any events after vaccination. The time between vaccination and the arterial embolism was 10 days.

In the near future, a ultrasound of her heart will follow.

An anonymised copy of the discharge letter will be forwarded to Lareb.

Van: IEAFCREESN-R FL)

Verzonden: woensdag 17 maart 2021 10:29

@lareb.nl>; ERE] EES lareb.nl>;

@lareb.nl>;
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Dcbg-meb.nl>; @cbg-meb.nl>

Onderwerp: Nieuwe cases trombose en gelijktijdig trombocytopenie bij AstraZeneca

Beste collega’s,

lk stel jullie alvast van het volgende op de hoogte. We hebben nu twee nieuwe cases binnen waarbij er sprake is van trombose en

gelijktijdig trombocytopenie. Follow-up vragen zijn gesteld en we gaan proberen de melders, waar mogelijk, nog zelf te benaderen.

5.1.2e

Samenvatting: Een 63-jarige vrouw ontwikkelde 7 dagen na de le coronavaccinatie met het AstraZeneca vaccin meerdere

embolieén in de benen (Embolie in a. femoralis en a. poplitea links en embolie in de a. poplitea rechts). Ook was er sprake van een

trombocytopenie (niet gespecificeerd) waarvoor geen andere verklaring gevonden is. Vanwege een bedreigd linker been

geopereerd en is herstellende. De melder geeft aan dat ze een blanco voorgeschiedenis had en relatief weinig risicofactoren voor

het ontwikkelen van een embolie. Meer info is opgevraagd over: lab, voorgeschiedenis, risicofactoren.

Lo

Samenvatting: Een 58-jarige vrouw krijgt 1 dag na de vaccinatie bekende reactogene klachten zoals rillingen, hoofdpijn,

misselijkheid, spierpijn, gewrichtspijn, malaise en koorts. Na 10 dagen kortademig bij inspanning, pijn in de kuit met diagnose DVT,

ruiterembolie en een trombocytopenie. Melder geeft aan geen andere uitlokkende factoren aanwezig. Behandeld met

rivaroxaban, nog niet hersteld. Voorgeschiedenis, comedicatie en tests uitgevraagd.

Met vriendelijke groet,

5120 .512 5.1.2e

sie|

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 oBEEIERE | inffo@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

vor: IEE EE EEE)

Onderwerp: 10e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin
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Beste collega’s,

Hierbij het 10° weekoverzicht van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit eerste overzicht is tot en met 14-03-2021.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 19 maart jullie reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Op maandag 22 maart is er een 2-

wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.

Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Met vriendelijke groet,

51.2e Zs122 5.1.2e

[si]

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 BEER | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u besternd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Verzonden: dinsdag 16 maart 2021 09:19

5.1.2e

@cbg-meb.nl>

Onderwerp: RE: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Mijn collegaBE heeft gisteravond hard gewerkt om het totaal overzicht van tromboseklachten & trombocytopenie te kunnen

maken. We hebben voor de zekerheid ook naar klachten als bloedneuzen gekeken.

In totaal zijn er 23 unieke cases (1 een triplicate: als 1 geteld).
Er is geen combinatie van ITP met trombose.

Er is eén case van ernstige ITP.

Bij enkele zorgverlener meldingen was info over trombocyten bekend (niet verlaagd), bij een aantal staat het nog uit als FU.

Als er nieuwe info binnenkomt dan houden we jullie op de hoogte.

Met vriendelijke groet,
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51.2e 512 5.1.2e

bijwerkingen
centrumlareb

Goudshloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 oEEIERE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijfu in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een hericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvloeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

ver:[EENXE XENVerzonden: maandag 15 maart 2021 18:25

@cbg-meb.nl>

Onderwerp: RE: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij de het overzicht van de nieuw binnengekomen meldingen van trombose en/of trombocytopenie bij AstraZeneca.

Er zijn géén meldingen van het HIT-achtige beeld binnengekomen tot nu toe.

Wel een triplicate (3x melding zelfde casus) van een ITP melding, vooralsnog zonder trombose. Follow-up is uitgevraagd.

De andere meldingen zijn divers en matig gedocumenteerd.

Ik stuur jullie voor de zekerheid het overzichtje van al deze meldingen mee.

We hebben vodr het weekend ook een aantal meldingen van trombo-embolie bij AstraZeneca ontvangen. Deze gaan we z.s.m ook

nog doorlopen op verstopte info over bloedingen/trombocytopenie.

Met vriendelijke groet,

512e is122 51.2e
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bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’"s-Hertogenbosch | T +31 EERE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijfu in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Van: EE EBBEYEEeo bemeb.ni>
Verzonden: maandag 15 maart 2021 11:02

lareb.nl>;

@lareb.nl>;

Onderwerp: RE: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste [JERE
Hieronder in rood antwoord op je vragen en bijgevoegd de cases (niet alle cases zijn goed gedocumenteerd, helaas

Het betreft de combinatie van thrombocytopenie en thrombose op verschillende plekken.

The reactions seems to share a symptom-free interval after the usual milder reactogenic manifestations of the firstfew days,

followed by a rapidly developing crisis with severe (or nor so severe) thrombocytopenia, DIC and major, potentially lethal,

thrombosis, after 5-11 days, very much resembling HIT.

Deze info is vooralsnog alleen voor intern gebruik.

rivm.nl>

Verzonden: maandag 15 maart 2021 10:14

g-meb.nl>

Dcbg-meb.nl>

Onderwerp: RE: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Urgentie: Hoog

Beste collega’s,

Is er meer informatie over de ziekteverschijnselen van de 6 patiénten in Denemarken en Noorwegen die zowel

trombose als trombopenie hadden?

Wat waren de symptomen en wanneer (hoe lang na de prik) zijn deze ontstaan?

De informatie van CBG waar patiénten op moeten letten roept namelijk veel vragen op:
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Het CBG adviseert mensen om direct contact op te nemen met een arts als de persoon na een prik met het AstraZeneca-

vaccin na drie dagen weer ziekteverschijnselen krijgt met daarbij onverwachte en/of onbekende klachten, en/of grotere of

kleinere blauwe vlekjes (puntbloedingen) in de huid.

+ Wat wordt bedoeld met na 3 dagen weer ziekteverschijnselen krijgen? Mensen hebben in principe voor de prik geen

ziekteverschijnselen. Wordt bedoeld dat de bijwerkingen -nadat ze verdwenen zijn- weer terugkomen? Zie boven. De

bloedingen treden niet direct na vaccinatie op maar pas na een paar dagen

« Welke klachten zijn onverwacht? Welke klachten zijn onbekend? Misschien is het duidelijker om te zeggen klachten

anders dan....... En dan benoemen welke bijwerkingen geen aanleiding tot zorg zijn als ze weer terugkomen.

Met ‘onbekende klachten’ wordt bedoeld alle adverse events die niet de bekende

voorbijgaande/vaakvoorkomende bijwerkingen zijn (plaatselijk roodheid, pijn, lichte verhoging etc). Het

beeld is nl momenteel nog erg difuus.

s Zijn er foto's van de puntbloedinkjes? En zijn die eigenlijk niet paars? (Is het hetzelfde beeld als bij

meningokokkensepsis?)
= Bij “grotere blauwe viekken” denkt de leek aan een blauwe plek alsje je gestoten hebt. We willen niet dat alle mensen

met gewone blauwe plekken de huisarts gaan bellen.

De ernstige cases betroffen thromboembolische symptomen. De relatie met ITP wordt door een aantal al landen

gelegd, hoe dat precies zit is nog niet helemaal duidelijk.

Dus graag een wat duidelijkere omschrijving.
Dit is belangrijk voor de publiekscommunicatie.

Groeten,

Sent: maandag 15 maart 2021 09:36

To: EXER) IRE < 7 0 5122 och mb

Cc: 5.1.5

RFIREREN RPC &@chg-meb.nl>; 5.1.2e

CRI), <ECRpPS g .nl>; @lareb.nl>; 5.1.2e @cbg-meh.nl>;
5.1.2e s12: 1] 5 5.1.2e @cbg-meb.nl>; @cbg-meb.nl>

Subject: RE: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste [ERE zie ons bericht: https://www.lareb.nl/news/uit-voorzorg-tijdelijk-geen-vaccinaties-met-astrazeneca

Wij hadden tot gister geen cases binnen, maar we gaan vanochtend goed naar de binnengekomen cases kijken en ik informeer

jullie in de loop van de dag wat we hebben.

Met vriendelijke groet,

51.2e .s12 5.1.2e
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bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’"s-Hertogenbosch | T +31 EERE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Verzonden: maandag 15 maart 2021 08:31

5.1.2e @chg-meb.nl>

5.1.2e

51.2e @cbg-meh.nl>;

@cbg-meb.nl>

Onderwerp: RE: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Goedemo raen [EEN
Even vraagje tav tijdelijk stilleggen van AZ vaccinatie: het is mn gebaseerd op cases in buitenland en niet in

Nederland?

Groet,

trom IERIE REYEEN.Sent: donderdag 11 maart 2021 15:37

@rivm.nl>

:
2 1.26

]6.1.2e lareb.nl>;
5.1.2e i512: A. A. g a-meb.nl>; i B
s5.1.2¢ J 5.1.2e 0 ni»: 7, @lareb.nl>; @cbg-meb.nl>;

@chg-meh.nl>

Beste collega’s,

Tussen de rapporten door wil ik jullie alvast van onderstaande bericht van onze Teratologie Informatie Service (TIS) collega’s op de

hoogte stellen.

Koorts bij de zuigeling — We kregen in totaal 5 meldingen binnen van koorts bij zuigelingen tijdens de borstvoedingsperiode,

binnen enkele dagen nadat de moeder gevaccineerd was. Bij 4 meldingen had de moeder zelf ook koorts (en andere) klachten. De

leeftijd van de zuigelingen lag tussen 4 en 8 maanden. Het betrof zowel Pfizer (2x), Moderna (2x) als Astrazeneca (1x). Er is gemeld
na de eerste vaccinatie (3x), alleen na de tweede vaccinatie (1), en na beide vaccinaties (1x). Een opvallende bevinding, zeker

gezien het feit dat we verder nauwelijks meldingen op / via de borstvoeding ontvangen hebben. Een relatie met de vaccinatie is

niet plausibel, omdat het zeer onwaarschijnlijk is dat het vaccin (of delen ervan) in de borstvoeding terecht komt, en als dat al zou

gebeuren zal afbraak in het maagdarmkanaal van het kind optreden. We houden het in de gaten.

CBG collega’s hebben jullie in het regulatoire netwerk al iets gehoord over bovenstaande?

We zullen bovenstaande ook opnemen in het volgende weekrapport.
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Met vriendelijke groet,

512e .s122 b5.1.2e

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH "s-Hertogenbosch | T +31 BEER | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijfu in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvloeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

5.1.28
,

8 |

g-meb.nl>;

@cbg-meb.nl>;

@lareb.nl>; @ cb

5.1.2e @cbg-meb.nl>

Onderwerp: 9e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij het 9e ‘weekoverzicht’ van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit overzicht is tot en met 07-03-2021.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 12 maart jullie reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Op maandag 22 maart is er weer een 2-

wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.

Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Met vriendelijke groet,

51.2e is12e 5.1.2e

bijwerkingen
centrumlareb
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Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH “s-Hertogenbosch | T +31 OBESE
Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

2

| info@lareb.nl | www.lareb.nl

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Verzonden: dinsdag 2 maart 2021 16:43

RFI

5.1.2¢ || 5.1.2e ae ®Dlareb.nl>; : @cbg-meb.nl>;

@cbg-meb.nl>

Onderwerp: 8e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega's,

Hierbij het 8e weekoverzicht van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit overzicht is tot en met 28-02-2021.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 5 maart jullie reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Op maandag 8 Maart is er weer een 2-

wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.
Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Met vriendelijke groet,

51.2e .is12 5.1.2e

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 oBEIEE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijfu in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortviceien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Verzonden: dinsdag 23 februari 2021 16:33

Aan: 5.1.5

CC! 1. size siz 1. A,

.ni>:

EAE ERP
<NB

.nl>;



1239882

g-meh.nl>;@cb,lareb.nl>;

-meb.nl>; @cbg-meb.nl>

Onderwerp: 7de weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega's,

Hierbij het 7e weekoverzicht van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit overzicht is tot en met 21-02-2021.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 26 februari jullie reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Op maandag 8 Maart is er weer een 2-

wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.

Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Met vriendelijke groet,

512e Is122 5.1.2e

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 BEI EER | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijfu in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bested voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkels

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvloeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Van: BEA FCRREREITRE CE Wel]

Verzonden: dinsdag 16 februari 2021 17:05

Aan: EEE @rivm.nl>

@cbg-meb.nl>;

Beste collega’s,

Hierbij het 6e weekoverzicht van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit overzicht is tot en met 14-02-2021.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 19 februari jullie reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Op maandag 22 februari is er weer

een 2-wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.

Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.



1239882

NB Mijn collega is aan de mail toegevoegd. Willen jullie haar ook de uitnodiging voor de overleggen sturen?

gaan alternerend deelnemen vanuit Lareb.

Met vriendelijke groet,

5.12e Z%s12¢ 5.1.2e

5.1.2e 5.1.2e Led

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 BEEBE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kasten die voortvloeien uit onvalledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Verzonden: dinsdag 9 februari 2021 15:43

Onderwerp: 5e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij het Se ‘weekoverzicht’ van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit eerste overzicht is tot en met 7-2-2021. De meldingen zijn in tabelvorm ook te vinden op www.lareb.nl.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 12 februari reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Komende maandag is er geen 2-wekelijks

overleg waarop we het overzicht bespreken.
Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Met vriendelijke groet,

bijwerkingen
centrumlareb



1239882

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 EERE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de hijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

ver: IEEE IE EXEVerzonden: dinsdag 2 februari 2021 16:35

5.1.5

5.1.5

5.1.2 Z5.1 3 5.1.2e

CREW ©

cho
. @cbg-meb.nl>;

5.1.2e @cbg-meb.nl>

Onderwerp: RE: 3e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij het 4e ‘weekoverzicht’ van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties.

De looptijd van dit overzicht zijn meldingen die binnen zijn gekomen (en bekeken) tot en met 31-1-2021.

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 5 februari reacties en/of opmerkingen op dit overzicht. Op maandag 8 februari is er wel een 2-

wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.
Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

In de bijlage staan verder een paar uitgewerkte analyses die in het rapport aangehaald worden. De analyse over de ontvangen

anafylaxie cases wordt nog nagestuurd.

Met vriendelijke groet,

512e .s122 51.2e

ECE

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 EEIEE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.
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Verzonden: dinsdag 26 januari 2021 16:10

Onderwerp: RE: 3e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij het derde ‘weekoverzicht’ van de gemelde en becordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties. De looptijd van dit eerste

overzicht omvat kalenderweek 1t/m 3 (t/m 24-01-2021)
Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.

Graag ontvangen we op vrijdag 29-01-2021 reacties en/of opmerkingen op dit overzicht.

Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Met vriendelijke groet,

51.2e isi b5.1.2e

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 BEI ER | inffo@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvloeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Verzonden: maandag 18 januari 2021 17:31

[3

@lareb.nl>;

g-meb.nl>;

Onderwerp: RE: 2e weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij het tweede ‘weekoverzicht’ van de gemelde en beoordeelde bijwerkingen na coronavaccinaties. De looptijd van dit

overzicht omvat kalender week 1+2 (t/m 17-01-2021).

Let op, meldingen die nog niet zijn beoordeeld zijn niet meegenomen in dit overzicht.



1239882

Graag ontvangen we op vrijdag 22-01-2021 reacties en/of opmerkingen op dit overzicht.

Op maandag 25-01-2021 is er een 2-wekelijks overleg waarop we het overzicht bespreken.

Op maandag 25-01-2021 komen de meldingencijfers op de website van Lareb, met een korte duiding (zie tekst in bijlage C).
Dit document is uitsluitend voor intern gebruik.

Daarnaast nog voor de bespreking op 25-01-2021:

We hebben het vorige week met CBG via mail en vandaag met RIVM via telefoon al contact gehad over voorbereiding voor het

optreden van bijwerkingen met een fataal beloop in de oudere populatie. Wij hebben hier bij Lareb de afgelopen dagen al veel

vragen over gehad. Naast artikelen in de media, heeft dit b.v. ook in BMJ gestaan (zie Pdf).

In het Access project wordt er gekeken naar background incidence voor AESI per leeftijd. Het is ons onduidelijk of er uiteindelijk

ook naar ‘overall death’ background incidence wordt gekeken. Een probleem waar we tegen aanlopen bij de Access data is dat de

stratificatie per leeftijd geen 100% weerspiegeling van de verpleeghuispopulatie b.v. qua onderliggend lijden. Ook duurt het nog

tot zeker februari voordat deze data beschikbaar zijn.

Op basis van CBS cijfers over overlijdens bij verpleeghuisbewoners en data over het aantal gevaccineerden is een

Observed/Expected (O/E) rate te berekenen. Een probleem met de duiding is wel dat we te maken kunnen hebben met een flinke

onderrapportage bij de spontane meldingen vanuit het verpleeghuis.

Als RIVM het aantal gevaccineerden per (leeftijds)groep kan aanleveren (liefst specifiek voor verpleeghuisbewoners) dan kunnen

wij op basis van CBS cijfers zoals onderstaande de berekening doen.

https://www.cbs.nl/nl-nl/nieuws/2020/17/sterfte-onder-bewoners-van-verpleeg-en-verzorgingshuizen-nu-ook-gedaald (NB cijfers
over 2021 kon ik nog niet vinden op de CBS site).

We gaan bij meldingen van overlijdens natuurlijk ook kijken naar karakteristieken zoals latentietijden en het klinisch beeld en

proberen of we patronen in de meldingen kunnen zijn.

Met vriendelijke groet,

51.2e size 51.2e

IEEE EEE

bijwerkingen
centrumlareb

Goudsbloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 BEARER | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.
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Verzonden: woensdag 13 januari 2021 14:54

5.1.2e

@lareb.nl>; B&

.nl>;

Onderwerp: le weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccin

Beste collega’s,

Hierbij het 1° weekoverzicht van de meldingen op Covid vaccins.

Graag jullie reactie via mail op uiterlijk vrijdag 15-1.

De meldingen in dit overzicht komen nog niet op de website komende week.

Het volgende overzicht leveren we aan op maandag 18-1.

Die meldingen komen vanaf 25-1 wel op de website. Dan zullen we er ook een publieksvriendelijke duiding bij schrijven.

Met vriendelijke groet,

bijwerkingen
centrumlareb

Goudshloemvallei 7 | 5237 MH ’s-Hertogenbosch | T +31 BEEBE | info@lareb.nl | www.lareb.nl

Schrijf u in voor onze nieuwsbrief over bijwerkingen!

De inhoud van dit bericht is alleen bestemd voor de geadresseerde en kan vertrouwelijke of persoonlijke informatie bevatten. Als u dit bericht onbedoeld heeft ontvangen

verzoeken wij u het te vernietigen en de afzender te informeren. Het is niet toegestaan om een bericht dat niet voor u bestemd is te vermenigvuldigen dan wel te verspreiden. Aan

dit bericht inclusief de bijlagen kunnen geen rechten ontleend worden, tenzij schriftelijk anders wordt overeengekomen. Bijwerkingencentrum Lareb aanvaardt geen enkele

aansprakelijkheid voor schade en/of kosten die voortvioeien uit onvolledige en/of foutieve informatie in e-mailberichten.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u

verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die

verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.

www.rivm.nl De zorg voor margen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are

requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic

transmission of messages.

www.rivm.nl/en Committed to health and sustainability

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bested. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u

verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. Het RIVM aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die

verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
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www.rivm.nl De zorg voor morgen begint vandaag

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you are

requested to inform the sender and delete the message. RIVM accepts no liability for damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic

transmission of messages.

www.rivim.nl/en Committed to health and sustainability


