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Wat als… 
ik een bijwerking van een vaccin meld? 

Van Registratie tot Evaluatie

Prof. Dr. Jean Michel Dogné (Université de Namur)

Dr. Martine Sabbe (Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, FAGG)



Please download and install the Slido 
app on all computers you use

Heeft u ooit al eens een 
bijwerking gemeld? (meerder 
opties mogelijk)

ⓘ Start presenting to display the poll results on this slide.
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Evaluatie: populatieniveau

Conclusie
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Registratie: waarom? 

Grootte van de veiligheidsdatabase bij 
autorisatie (zie SKP/bijsluiter):

• Hexyon: 4 661 zuigelingen (13 591 dosissen)
• Gardasil 9: 15 776 jongeren (9-26 jaar)
• Bexsero: 10 565 waarvan 6 837 kinderen < 2 jaar
• Imvanex:  5 261 volwassenen, 2 dosissen
• Abrysvo: 3 682 zwangere vrouwen, 18 575 

volwassenen > 60 jaar, 1 dosis
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Zeer vaak (≥ 1/10) 
Vaak (≥1/100 tot <1/10)

Meestal niet ernstig

Vb. Algemeen: koorts, 
irritabiliteit, malaise
Locale reacties: roodheid, 
zwelling, pijn

 Treden meestal op binnen
de 48u

 Weinig impact op de 
gezondheid

 Matige impact op 
aanvaarden van vaccinatie

Soms (≥1/1.000 tot <1/100)
Zelden (≥1/10.000 tot <1/1.000) 
Zeer zelden (<1/10.000)

Matig ernstig

Vb. Febriele convulsies, 

Urticaria, Hypotonische-hyporeactieve
episodes, myocarditis 

 Matige impact op de gezondheid
 Belangrijke impact op aanvaarden

van vaccinatie

Zeer zelden (<1/10.000)
Frequentie niet bekend

Ernstig

Vb. Invaginatie na rotavirus 
vaccinatie, Narcolepsie na
vaccinatie met H1N1-AS03 
(Pandemrix), Anaphylaxie, TTS na 
Vaxzevria

 Belangrijke impact op de 
gezondheid (hospitalisatie, 
sequellen, overlijden)

 Belangrijke impact op 
aanvaarden van vaccinatie

Registratie: waarom?

Bijkomend informeren (FAGG 
VigNews, DHCP, BCFI, HGR..)
Intrekking, schorsing vaccin

Aanpassen van de SKP/Bijsluiter
Zie Geneesmiddelendatabank/BCFI
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Registratie: hoe?

www.eenbijwerkingmelden.be

www.fagg-afmps.be

Mail naar: ADR@fagg-afmps.be



7

Elk vermoeden van schadelijke en onbedoelde reacties na 
vaccinatie/bij medicatie  

Registratie: wat?

Aarzel niet om te melden…

Bijwerking:
• Speciale populaties: pathologie, 

immunologische status ... 

• Off-label

• Toedieningsfouten 

• Speciale gebeurtenissen: nieuw vaccin, 
verandering van vaccin, kwaliteitsprobleem 
met het vaccin, kwaliteitsprobleem met de 
spuit, enz.

• Ernstig: overlijden, levensbedreigende 
aandoening, ziekenhuisopname, invaliditeit 
of arbeidsongeschiktheid, aangeboren 
afwijking of misvorming of een medisch 
significante gebeurtenis

• Onverwacht: aard, ernst of verloop niet in 
overeenstemming met de SKP/bijsluiter

• Verdacht: bekend maar abnormaal in 
frequentie, ernst of afloop

Het oorzakelijk verband hoeft niet te worden vastgesteld om te registreren
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N=580 (0-17 jaar)

Overzicht Bijwerkingen voorbije 10 jaar (01/01/2014 - 31/12/2023)

Vb. Meldingen van ernstige bijwerkingen: 
• 17 gevallen van convulsie
• 11 gevallen van darminvaginatie
• 10 gevallen van uitgebreide zwelling van het 

gevaccineeerde lidmaat
• 7 gevallen van anafylaxie
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Categoriën Oorzakelijk verband (WHO-UMC)

https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/WHOcausality_assessment.pdf

Criteria (vereenvoudigd)Categorie

Plausibel tijdsverband
Andere oorzaak(en) uitgesloten
Mechanisme plausibel, erkend fenomeen

(1)Zeker

Redelijke tijdsrelatie
Andere oorzaak onwaarschijnlijk

(2) Waarschijnlijk

Redelijke tijdsrelatie
Andere oorzaak is mogelijk

(3) Mogelijk

Tijdsrelatie is onwaarschijnlijk
Andere oorzaak is waarschijnlijker

(4) Onwaarschijnlijk

Meer gegevens zijn nodig (tijdelijke code)(5) Voorwaardelijk/Ongedefinieerd

Onvoldoende of tegenstrijdige informatie(6) Niet Beoordeelbaar

Evaluatie: individueel
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Meisje, 9 jaar

Datum van vaccinatie: 21/03/2019 – Bexsero

Start:  22/03/2019

Melding: intense pijn de dag na Bexsero vaccinatie in de dij. 
Onmogelijk om het been te plooien of te bewegen.

Behandeling:  Verbetering met Nurofen Siroop

Evolutie: volledig herstel op dag 4

Einde: 24/03/2019

Melding N° 1

Oorzakelijk verband N° 1
1. Tijdsrelate: start dag na vaccinatie
2. Andere oorzaken: geen andere behandeling of oorzaak gemeld
3. Andere gegevens:  

• SKP en Micromedex: pijn op injectieplaats, hypotonie en  
artralgie vermeld

• Vigibase: 187 meldingen van ‘incapacity to walk’

 Code 1, zeker

Evaluatie: individueel



12

jongen, 11 jaar

Date of vaccination: 27/05/2024  - Infanrix IPV

Andere behandelingen: geen

Start:  29/05/2024  

Bijwerking: gedeeltelijke facialisparese

Behandeling: cortisone en antibiotica start op spoed

Evolutie: herstellende, verminderd maar nog niet verdwenen
(14/06/2024)

Melding N° 2

Oorzakelijk verband N° 2
1. Tijdsrelatie: 2 dagen
2. Andere oorzaken: geen
3. Andere gegevens:  

• SKP en Micromedex : not vermeld
• Literatuur: geen artikels na Infanrix IPV (wel case-reports na 

influenza, hepatitis B, Comirnaty vaccinatie)
• Vigibase: 44 meldingen van gelaatsparese (tov. 19 verwacht)

 Code 3, Mogelijk

Evaluatie: individueel
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Melding 
bijwerking

Melder

FAGG
Assessor

1) Evaluatie van een individuele melding report

Feed back
report

2) Evaluatie op populatieniveau: EMA (PSUR, ‘signalen’), WHO, CDC…

• Review van meldingen

• Review van andere bronnen: 
literatuur, epidemiologische studies, 
adviesgroepen,…

Evaluatie: individueel en 
populatieniveau
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Inhoud

Registratie (waarom, hoe, wat?)

Evaluatie: individueel niveau

Evaluatie: populatieniveau

Conclusie



15

EMA –How vaccine safety is studied
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Why monitor Adverse Events Following Immunization (AEFI)
(in each country)?

Different 
immunization 

schedules
Different vaccines Batch related 

problems

Cold chain 
problems

Immunization 
errors 

Different 
background rates

Coincidental 
events 

Genetic 
differences

Vaccine safety 
communication
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PATIENT 

> Juli 
2012

*

• Verplicht om alle ernstige ADR's (<15 dagen) 
en niet-ernstige ADR's (<90 dagen) te registreren. 

WHO

*

VigiBase

Artsen
Apothekers
Verpleegkundigen 
Vroedvrouwen 
Tandartsen

Pharmaco-
vigilantieSpontane

meldingen
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Vaccines safety
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Observed to expected analyses

- Observed-to-expected analysis compares the

number of cases spontaneously reported for

an event of interest after vaccination

(‘observed’) to the ‘expected’ number of cases

anticipated to occur in the same number of

individuals had they not been vaccinated.

« When undertaking an observed-to-expected analysis within the context of 
safety monitoring, several aspects need attention. In particular, we

emphasise the importance of stratified and harmonised data collection both
for vaccine exposure and spontaneous reporting data, the need for alignment

between coding dictionaries and the crucial role of accurate background 
incidence rates for adverse events of special interest »
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Observed to expected analyses

20

Australian doctor McBride
WG (1962).
Thalidomide and congenital
abnormalities.

Lancet 2:1358.
Letter to the editor
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Paolo Bonanni et al Human Vaccines 7: Supplement, 128-135; 2011;



22

EMA - Signals 
Example as PRAC Rapporteur for Vaxzevria
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• To support national decisions on 
roll out of vaccine

• Analysis for different age groups, 
different levels of infection rate 
and outcomes (hospitalisations, 
ICU admissions, deaths due to 
COVID-19)

• Benefits of vaccination increase 
with increasing age and infection 
rates

• Member States can take different 
actions depending on pandemic 
situation, vaccine availability etc.

EMA Communication - Visual benefit risk contextualisation
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IndicationProtein subunit (based on RSV F protein in prefusion
conformation) 

• adults 60 years of age and older; 
• adults 50 through 59 years of age who are at increased risk for 

RSV disease. 
GBS not listed in the SmPC– under close monitoring in the PSUR, 
together with transverse myelitis. 

GSK Arexvy : monovalent RSV-A, AS01E adjuvant 
(06/06/2023)

• Passive protection against lower respiratory tract disease 
caused by respiratory syncytial virus (RSV) in infants from birth 
through 6 months of age following maternal immunisation
during pregnancy (weeks 24 and 36 of gestation)

• individuals 60 years of age and older
GBS is listed with frequency ‘rare’ for individuals 60+y in the SmPC. 
Important Identified risk in the RMP

Pfizer Abrysvo : bivalent RSV-A/RSV-B, no adjuvant 
(23/08/2023)

Messenger RNA (mRNA, encoding RSV F protein in prefusion
conformation) 

• adults 60 years of age and older. 
GBS not listed, followed in PSUR

Moderna mResvia : monovalent RSV-A, no adjuvant 
(22/08/2024)

Example: RSV vaccines and Guillain-Barré Syndrome
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• Incidence estimated: 1 to 2/100.000 people
• Men 1.5 > women
• Increasing incidence with age - peak at 50-70 years
• About 3-7% dies
• Long term revalidation needed of 1-2 years (sometimes 

permanent sequalae up to 20%). 
• Exact cause = unknown, but associated with:

• Campilobacter infection (1/1000 infected develops GBS)
• Often preceded by diarrhea or respiratory illness
• Viral infection: influenza, cytomegalovirus, Epstein Barr 

virus, Zika virus, COVID-19 disease
• Vaccines: 

• Influenza: variable data; 1-2 additional cases/million doses
• Vaxzevria and Jcovden: 6 additional cases/million doses 
• Shingrix: 3–6 additional cases of GBS/per million doses

Guillain-Barré Syndrome

https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2024-10-23-24/06-RSV-Adult-Melgar-508.pdf
van den Berg. et al. Guillain–Barré syndrome: pathogenesis, diagnosis, treatment and prognosis. Nat Rev Neurol 10, 469–482 (2014). 
https://doi.org/10.1038/nrneurol.2014.121
Le Vu S, et al. Risk of Guillain-Barré Syndrome Following COVID-19 Vaccines: A Nationwide Self-Controlled Case Series Study. Neurology. 2023 doi: 
10.1212/WNL.0000000000207847. 
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mResvia: so far no GBS (nor myo/pericarditis) reported
Number of preventable hospitalizations larger than possible GBS cases
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EMA – Game changer: BIG DATA: DARWIN EU®

Access to data from ~130 million patients 
from 13 European countries 
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Game changer: Use of AI in vaccine development 
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Game changer: Use of AI in vaccine development 
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Game changer: Use of AI in vaccine development 
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Registratie (waarom, hoe, wat?)

Evaluatie: individueel niveau

Evaluatie: populatieniveau

Conclusie
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• Absolute veiligheid bestaat echter niet: bijwerkingen zijn mogelijk.
• Het aantal meldingen van bijwerkingen blijft zeer laag in verhouding tot het 

aantal gevaccineerden.
• Aangezien vaccinatie gericht is op mensen in goede gezondheid, is de 

tolerantiedrempel voor de veiligheid van vaccins zeer laag - we volgen zeldzame 
gebeurtenissen op.

• Vaccinovigilantie maakt het mogelijk de juiste actie te ondernemen: 
 Wijzigingen in SKP’s en bijsluiters
 Informatie voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg: DHPC, BCFI, 

VigNews (www.afmps.be ), Hoge Gezondheidsraad…
 Schorsing of intrekking van het vaccin

• U hoeft geen oorzakelijk verband aan te tonen om een voorval te melden.

Veiligheid van vaccinatie wordt voortdurend gecontroleerd
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We hebben jullie nodig!

Take-home message

We hebben meer meldingen nodig van goede kwaliteit

Meer volledige databases
Betere kennis van het veiligheidsprofiel

www.eenbijwerkingmelden.be



FAGG farmacovigilantie
team evaluatoren

Els Beghein
Christelle Bizimungu
Evelien De Clercq
*Jean-Michel Dogné 
Laurence de Fays
Sophie Goethals
Jamila Hamdani
Piyush Jain
Cécile Lescrainier
Nele Maenhaut
Fabrice Moore
Flora Musuamba
Nathalie Parij
Jo Robays
Martine Sabbe
Javier Sawchik
Charlotte Selvais
Veerle Verlinden
Chloé Wyndham-Thomas

*externe expert

Groep externe 
experten

Europees
netwerk
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Vragen?
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Contact

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten - FAGG

Galileelaan 5/03
1210 BRUSSEL

tel. + 32 2 528 40 00
fax + 32 2 528 40 01
e-mail welcome@fagg.be

www.fagg.be

Volg het FAGG op Facebook, Twitter en LinkedIn



Uw geneesmiddelen en gezondheidsproducten, onze zorg


