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Mellanrapport den 14 februari 2010 om misstankta fall av biverkningar av
pandemivaccinering i Finland

Institutet for hélsa och vilfiard (THL) samlar in uppgifter om missténkta biverkningar av
vaccinering mot pandemisk influensa. Antalet fall som anmélts av yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden uppgér till sammanlagt 623, av vilka 41 har klassificerats som allvarliga och
582 som icke-allvarliga.

Fram till den 14 februari 2010 hade uppskattningsvis 2 miljoner personer i Finland blivit
vaccinerade med pandemivaccinet Pandemrix. Vaccinationerna har genomforts enligt den
prioritetsordning som faststillts av statsradet. Efter det att den forsta rapporten publicerades har
man erbjudit vaccinering dven till ungdomar, personer i adldern 65 &r och dldre som hor till de
medicinska riskgrupperna och till friska vuxna 1 aldern 25 ér och édldre.

Alla symtom och ogynnsamma hindelser som rapporterats efter en vaccination fors in 1
biverkningsregistret. I en del fall handlar det om biverkningar som har orsakats av vaccinet, medan
det 1 andra fall ror sig om ett tidsmédssigt samband av rent slumpmaéssig karaktar.

Sammanfattning av anmélda biverkningar av pandemivaccinet

Storsta delen av de anmilda symtomen var forutsedda reaktioner pa vaccineringen. I de flesta fallen
gick symtomen dver pa nagra dagar.

Tabell 1. De vanligaste av de vantade biverkningarna av vaccineringen med
pandemivaccin som rapporterats fram till den 14 februari 2010

Anmalt symtom Antal fall

Feber 232
Huvudvark 84
Vark i muskel eller extremitet 49
Lokalreaktion 182
lllamaende, trotthet e.d. 133
Sammanlagt 680

En biverkningsanmélan kan innehalla uppgifter om fler dn ett symtom. For rapporteringen har
anmélningarna indelats bade enligt allvarlighetsgrad och enligt det symtom som pé basis av
hiandelsebeskrivningen har bedémts vara det mest betydande symtomet. Klassificeringen av
hindelserna har vid behov dndrats pé basis av erhéllen tilldggsinformation.
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Enligt laget den 14 februari 2010 hade sammanlagt 41 hindelser klassificerats som allvarliga. Av
dessa beskrivs 21 1 denna mellanrapport, medan de 6vriga 20 hindelserna finns beskrivna i den

forsta rapporten, Missténkta fall av biverkningar av vaccinering mot pandemisk influensa HINI

2009 som rapporterats i Finland fram till den 4 december 2009. I den foreliggande mellanrapporten

behandlas dven sadana tillstdnd som kraver sérskild uppfoljning samt andra héndelser av betydelse.

Tabell 2. Rapporterade fall av ogynnsamma héandelser efter vaccinering med pandemivaccin. Tabellen
upptar alla ogynnsamma handelser som har anmalts fram till den 14 februari 2010. Av dessa har 20 beskrivits i
den forsta rapporten. Mellanrapporten bor |asas parallellt med den férsta rapporten.

Icke
Mest betydande symtom eller fynd Allvarliga | allvarliga | Totalt
Dédsfall 1 0 1
Graviditetskomplikationer 4 18 22
Reaktioner av anafylaktisk typ 2 5 7
Neuriter (nervinflammationer), GBS och ansiktsférlamning 4 4 8
Demyeliniserande sjukdomar 1 0 1
Vaskuliter (blodkérlsinflammationer) 1 1 2
Hjarninflammationer eller hjarnhinneinflammationer 0 0 0
Kramper 8 21 29
Svullnader i ansikts- och halsregionen 1 25 26
Nasselutslag 2 88 90
Annat utslag 0 17 17
Andnéd, pipande andning 6 50 56
Akut ensidig hérselnedsattning 1 3 4
Svimning 1 41 42
Domningar och stickningar 1 53 54
Feber 5 122 127
Huvudvark 0 17 17
Lokala symtom pa injektionsstallet 0 59 59
Overgaende allménsymtom av olika slag 3 58 61
Sammanlagt 41 582| 623

Endast ett fatal rapporter om allvarliga tillstind som kriver séirskild uppféljning

Influensa kan leda till komplikationer och foljdsjukdomar. Tidvis har det framforts misstankar om
att dven influensavaccin skulle kunna utlosa t.ex. olika inflammatoriska tillstand.

Enligt en rekommendation fran Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) bor man i de lander

som genomfor pandemivaccinering i stor skala noga folja forekomsten av olika neurologiska
tillstind och blodkirlsjukdomar, bl.a. forekomsten av ansiktsférlamning, neuriter, Guillain-Barrés

syndrom (GBS), demyeliniserande sjukdomar och vaskuliter.
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Rapporterade fall:

e En medeldlders person sokte ldkarvérd pa grund av talsvarigheter och minnesstérningar cirka en
ménad efter vaccinationen (1)". Fallet utreds som ett misstéinkt fall av demyelinisering och 4r
fortfarande under uppfoljning.

e Ytterligare ett fall av Guillain-Barrés syndrom (GBS) har anmalts utdver det fall som beskrevs i
den forsta rapporten. Det nya fallet giller ett barn 1 skolaldern (2). Badda fallen &r fortfarande
under uppfoljning.

e Sammanlagt fem fall av ansiktsforlamning har rapporterats, av vilka tva har klassificerats som
allvarliga (3-4) pa grund av att de krdvde sjukhusvérd. I tre av fallen har det rapporterats att
symtomen har gatt dver, medan tvé av fallen fortfarande &r under uppf6ljning.

e Tva fall av Henoch-Schonleins purpura (en form av vaskulit) har rapporterats. Bada fallen
géllde barn 1 skoldldern. I det ena fallet, som klassificerades som allvarligt pa grund av att det
kréavde sjukhusvérd, har barnet dterhdmtat sig fran symtomen. I detta fall befanns symtomen ha
orsakats av en streptokockinfektion i svalget. Det andra fallet &r fortfarande under uppf6ljning.

I den forsta rapporten beskrevs ocksa tre fall ddr den vaccinerade hade drabbats av symtom i
extremiteterna.

e [ det forsta fallet, som géllde domning i benet och svaghet i vadmuskeln, framgick det att
symtomen orsakades av ett diskbrack. Vaccinationen hade inte ndgot samband med
hindelsen.

e [ det andra fallet, som gillde muskelsvaghet i nedre extremiteterna hos ett barn i skoléldern,
var symtomen av dvergaende art. Symtomen misstdnks ha haft samband med en samtidig
infektionssjukdom (ett av de fall av neurit som finns angivna i tabellen).

e Det tredje fallet ar fortfarande under utredning och uppféljningen av fallet fortsitter.
Eftersom symtomen har pégatt sa linge, har hindelsen i denna mellanrapport
omklassificerats till kategorin allvarliga handelser (5).

* Allvarliga ogynnsamma héindelser anges med 16pande numrering inom parentes nir de rapporteras for forsta gngen i
denna mellanrapport.
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Flera fall av misstinkta anafylaktiska reaktioner, men endast ett fital bekriftade fall

Klassificeringen av misstinkta fall av anafylaxi baserar sig pa de falldefinitioner som utarbetats av
det internationella expertnétverket Brighton Collaboration. De flesta av de omedelbara reaktioner
som har anmélts uppfyller inte de 6verenskomna kriterierna.

e Inte ett enda fall av livshotande anafylaktisk chock har inrapporterats.

e En av de hindelser som i den forsta rapporten hade klassificerats som ett allvarligt fall av
anafylaxi bedomdes pa basis av erhillen tilldggsinformation som en allvarlig hindelse av annat
slag utan ndgon anknytning till anafylaxi.

e Enligt ldget den 14 februari 2010 har sju hidndelser betecknats som reaktioner av anafylaktisk
typ, av vilka tva har klassificerats som allvarliga pa grund av att de krdavde sjukhusvérd.

Med ledning av beskrivningarna eller med hjdlp av tilldggsinformation som begirts in i efterhand
kunde en del av hindelserna forklaras t.ex. med spianning framkallad av vaccinationssituationen,
eller med en vasovagal reaktion pi sjilva injektionen. I biverkningsregistret har inforts sammanlagt
42 fall av svimning eller symtom som forebadar svimning.

De ogynnsamma hiindelser av allvarlig art som rapporterats i samband med vaccinering av
gravida kvinnor har sannolikt inget samband med vaccinationen

Vid vaccinering av gravida kvinnor har det inrapporterats sammanlagt fyra hiandelser som
klassificerats som allvarliga. Tva av dessa hindelser har beskrivits i den forsta rapporten.

Det tredje fallet géllde ett foster som dog till f61jd av en intrauterin infektion (6). Det fanns inget
orsakssamband mellan vaccinet och den rapporterade héndelsen.

Det fjarde fallet géllde ett foster vars rorelser hade varit svara att uppfatta redan en manad innan
modern blev vaccinerad. Barnet foddes fullgdnget men maste fa intensivvard (7). Den
kromosomavvikelse och 6vriga symtom som konstaterades hos barnet hade inte nagot samband med
att modern blev vaccinerad fore forlossningen.

Sammanlagt 16 fall av missfall i borjan av graviditeten har anmélts. Inget av dessa fall har lett till
sjukhusvard. Varje ar avbryts ungefar 10 000 graviditeter i Finland pé grund av spontana aborter.

I tvé fall rapporterades om sammandragningar som gick dver av sig sjidlv och som inte inverkade pa
graviditetsforloppet.
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Andra ogynnsamma hiindelser som klassificerats som allvarliga pa grund av att de krivt vard
eller observation pa sjukhus

e Fyra fall av feberkramper hos sma barn (8-11). I tvd av dessa fall hade barnet fatt bade
pandemivaccin och sdsongsinfluensavaccin vid samma tillfélle.

o Ett fall av feber och 6vergdende blodsockerfall hos ett litet barn (12). Barnet hade fatt bade
pandemivaccin och sdsongsinfluensavaccin vid samma tillfélle.

e Ett fall av feber, lokalreaktion och i ett senare skede knéledssymtom hos ett litet barn (13).
Barnet hade fatt bdde pandemivaccin och sdsongsinfluensavaccin vid samma tillfdlle. Fallet ar
fortfarande under uppfoljning.

e Ett fall av kortvarigt krampanfall i samband med létt temperaturstegring hos ett barn 1
skolaldern (14). Barnet hade fatt bdde pandemivaccin och sédsongsinfluensavaccin vid samma
tillfalle.

e FEtt fall av symtom i vaccinationsextremiteten hos ett barn 1 skolaldern. Symtomen forvérrades
en vecka efter vaccinationen. Efter nio dygn konstaterades en muskelinflammation och forhgjda
muskelenzymvérden (15). Barnet stod pa grund av en grundsjukdom pé samtidig behandling
med en medicin som medfor risk for muskelskada. Fallet dr fortfarande under uppf6ljning.

e FEtt fall av illamédende, klump 1 halsen och dngestkinsla hos ett barn i skoldldern (16). Symtomen
upptrddde nagra timmar efter vaccinationen och gick 6ver medan barnet var intaget pa sjukhus
for observation.

e Tva fall av feber hos unga vuxna som ledde till sjukhusvard (17-18). I det ena fallet stdlldes
diagnosen urosepsis och i det andra fallet lunginflammation orsakad av influensa.

o Ett fall av hjartmuskelinflammation hos en ung vuxen person tre dagar efter vaccinationen (19).
Det rorde sig sannolikt om en foljdsjukdom efter en genomgangen infektionssjukdom 1
kombination med anstrdngande motion.

e Ett fall dir en medelalders person upplevde stickningar i kroppen och symtom frén halsen och
huden tva veckor efter vaccinationen. (20). Symtomen hade inte nagot samband med
vaccinationen.

o FEtt fall av horselbortfall pa ena 6rat samt 6ronringningar och yrsel hos en medelalders person
(21). Patientens grundsjukdom, liksom de mediciner som anvénds for att behandla den, medfor
risk for skador pé innerdrat. Fallet 4r fortfarande under uppfoljning.
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Slutledning

De rapporterade biverkningarna motsvarar i fraga om biverkningsspektrum och frekvens de
biverkningar som brukar forekomma i samband med vaccinering mot influensa och ger inte nagon
anledning att ifrdgasétta pandemivaccinets sdkerhet.

En del av de anmilda hdndelserna forklaras exempelvis av en samtidig infektionssjukdom eller av
ndgon annan orsak.

Manga av de sjukdomar som rapporterats dr allmént forekommande i1 befolkningen och kan
upptrdda nédr som helst, varfor vissa fall pa grund av tidsmaéssiga tillfalligheter kan forvintas intriaffa
ocksa efter en pandemivaccinering. Det har inte konstaterats ndgon 6kning av forekomsten av de
sjukdomstillstdnd som varit féremal for séarskild uppfoljning.
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