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Geachte minister,

Het COVID-19-vaccin van Moderna (merknaam Spikevax) is op 24 februari 2022 door het
Europees medicijnagentschap (EMA) goedgekeurd voor toediening aan kinderen van 6 tot en
met 11 jaar oud.! In dit advies komt de Gezondheidsraad tegemoet aan de adviesvraag van uw
ambtsvoorganger van 20 december 2021 over de inzet van het Moderna-vaccin bij kinderen in
die leeftijdsgroep na goedkeuring door het EMA.

Achtergrond en werkwijze

Op 10 december 2021 heeft de Gezondheidsraad geadviseerd om vaccinatie tegen COVID-19
met het mRNA-vaccin BioNTech/Pfizer beschikbaar te stellen voor kinderen van 5 tot en met 11
jaar.2 Op dat moment was alleen het mRNA-vaccin van BioNTech/Pfizer-vaccin goedgekeurd
voor gebruik in deze leeftijdsgroep. De Subcommissie Vaccinaties COVID-19 heeft zich nu
gebogen over het mogelijke gebruik van het mMRNA-vaccin van Moderna voor kinderen van 6 tot
en met 11 jaar en gaat daarbij uitsluitend in op de werkzaamheid en veiligheid van dat vaccin bij
die leeftijdsgroep. Voor de overige overwegingen verwijst de commissie naar het advies van 10
december 2021 en de update van 19 januari 2022.23

Zoals gebruikelijk voor de werkwijze van de Gezondheidsraad zijn in de commissie experts uit
relevante gebieden van de klinische gezondheidszorg en de volksgezondheid
vertegenwoordigd. Een overzicht van de commissiesamenstelling vindt u onderaan deze brief.
Het advies is getoetst door de beraadsgroep van de Gezondheidsraad.

Werkzaamheid en effectiviteit

In een nog lopende fase 2/3-studie in de Verenigde Staten en Canada wordt de werkzaamheid
en veiligheid onderzocht van het Moderna-vaccin bij kinderen onder de 12 jaar.* In het eerste
deel van de studie werd na toediening van twee halve doses van het vaccin (50 microgram) bij
kinderen onder de 12 jaar een vergelijkbaar niveau van neutraliserende antistofproductie gezien
als na twee volledige doses (100 microgram) bij jongvolwassenen van 18 tot 25 jaar.*

In het tweede deel van de studie werd gekeken naar de mate van bescherming tegen een
SARS-CoV-2-infectie. Daarvoor werden 2.687 kinderen gevaccineerd met twee doses van 50
microgram van het Moderna-vaccin en kregen 880 kinderen een placebo.5 In november 2021,
toen de deltavariant nog dominant was, werd een tussentijdse analyse verricht. De berekende
bescherming tegen symptomatische infecties na de eerste dosis was 88% (Bl: 70 tot 96%). Er
waren te weinig gegevens beschikbaar om de bescherming door de tweede vaccinatie in deze
leeftijdsgroep te bepalen.

Doordat het Moderna-vaccin tot nu toe nog beperkt beschikbaar is gesteld aan kinderen, zijn er
nog geen klinische gegevens beschikbaar over de bescherming door het vaccin tegen de
huidige omikronvariant.

Veiligheid
Net als alle geneesmiddelen heeft het Moderna-vaccin bijwerkingen. Deze zijn ook onderzocht
in bovengenoemde studie.* De meest voorkomende reacties na vaccinatie met een dosis van
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50 microgram waren pijn op de plaats van de injectie (98%), vermoeidheid (73%) en hoofdpijn

(62%). Deze klachten waren over het algemeen mild en verdwenen vanzelf. De bijwerkingen
kwamen bij kinderen van 6 tot en met 11 jaar even vaak voor als bij adolescenten en
jongvolwassenen.*

Mpyocarditis en pericarditis

Myocarditis en pericarditis zijn zeldzame complicaties die zowel na vaccinatie met een mRNA-
vaccin kunnen optreden als een na een SARS-CoV-2-infectie.6 Deze complicaties komen
voornamelijk voor bij mannelijke adolescenten en jongvolwassenen.®8 Myocarditis wordt iets
vaker gezien na de tweede dan na de eerste vaccinatie.® Als het optreedt, is dat doorgaans
binnen een week na vaccinatie. In de meeste gevallen herstelt myocarditis zonder
restverschijnselen.+10

In de gegevens van het Amerikaanse Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS)
werden 12 gevallen van myocarditis geregistreerd na 8,7 miljoen vaccinaties met het
BioNTech/Pfizer-vaccin bij kinderen van 5 tot en met 11 jaar.'0 Bij adolescenten en
jongvolwassenen werd gezien dat de kans op myocarditis na vaccinatie met een Moderna-
vaccin ongeveer 1,5 keer hoger is dan na vaccinatie met een BioNTech/Pfizer-vaccin.”'! In de
eerder genoemde studie werden geen myocarditis of pericarditis gezien bij de 3007 kinderen
die het Moderna-vaccin kregen.*

Doordat het Moderna-vaccin tot nu toe nog beperkt beschikbaar is gesteld aan kinderen zijn er
geen aanvullende klinische gegevens over het optreden van myocarditis en pericarditis na
vaccinatie met het Moderna-vaccin bij kinderen.

Advies

Er zijn op dit moment nog beperkte gegevens beschikbaar over de werkzaamheid en veiligheid
van het Moderna-vaccin bij kinderen van 6 tot en met 11 jaar. Er zijn geen gegevens
beschikbaar over de werkzaamheid van de aangepaste dosis tegen de huidige omikronvariant.
Uit gegevens over de bijwerkingen van het bij kinderen van 12 jaar en ouder blijkt dat het
Moderna-vaccin bij die groep een hogere kans geeft op myocarditis en pericarditis dan het op
dit moment gebruikte BioNTech/Pfizer-vaccin. Door het ontbreken van klinische gegevens is het
nog onvoldoende bekend wat het risico op myocarditis of pericarditis na vaccinatie met het
Moderna-vaccin is bij kinderen onder de 12 jaar. Het is ook niet bekend of de dosisreductie voor
kinderen van 6 tot en met 11 jaar invloed heeft op het risico op deze bijwerking. Vanwege deze
onzekerheden over de werking en bijwerkingen van het Moderna-vaccin en de voldoende
beschikbaarheid van het BioNTech/Pfizer-vaccin adviseert de commissie om het Moderna-
vaccin op dit moment niet op te nemen in het vaccinatie-aanbod voor kinderen van 6 tot en met
11 jaar.? Uit grootschalig klinisch onderzoek is gebleken dat het BioNTech/Pfizer-vaccin
voldoende veilig en effectief is. Wanneer er meer gegevens beschikbaar komen kan beoordeeld
worden of het Moderna-vaccin alsnog toegevoegd kan worden aan het vaccinatie-aanbod voor
kinderen van 6 tot en met 11 jaar.

Ik onderschrijf het advies van de commissie.

Met vriendelijke groet,

prof. dr. B.J. Kullberg,
voorzitter
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