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1 REKOMMENDATION

REKOMMENDATION FOR VACCINATION MOT PANDEMI (H1IN1 2009)

Den 25 september godkande statsradet en férordning (707/2009) om temporar andring av forordningen
om smittsamma sjukdomar. Forordningen forpliktar alla kommuner att ordna frivilliga vaccineringar i
syfte att skydda personer mot influensa orsakad av influensavirus A av subtyp (HIN1)v, dvs. det
pandemiska influensaviruset (H1IN1) 2009. Staten har reserverat vaccin i princip for hela befolkningen,
men vaccineringskampanjen borjar med dem som |6per den hogsta risken att bli allvarligt suka av det

pandemiska influensaviruset (HIN1) 2009 eller som ar sérskilt infektionsbenagna.

Trots att den pandemiska influensan (HIN1) 2009 i de flesta fall ger lindriga symtom, kommer den
ocksa att orsaka ett betydande anta intensivvardsperioder och dodsfall, som nastan uteslutande skulle
komma att drabba unga eller personer i arbetsfor lder under 65 ar. Vaccinering ar det allra effektivaste
sédttet att undvika att smittas av den pandemiska influensan. En omfattande vaccinationskampanj syftar

till att forebygga §ukhus- och intensivvard samt dodsfall.

Pandemivaccinet finns inte pa apotek. Daremot kan vaccin mot sasonginfluensa kdpas mot recept pa

sedvanligt sitt. Det bor beaktas att de sedvanliga vaccineringarna av riskgrupper, smabarn och &l dre mot

sasongsinfluensa genomfdrs hosten 2009 vid sidan av pandemivaccineringen (Rekommendation om

sdsongsinfluensavaccinering).

Vaccinationsordning

Vaccinet levereras till Finland mellan senhtsten 2009 och véren 2010 i veckovisa partier.
Vaccinationsordningen har faststéllts pa medicinska grunder mot bakgrund av epidemiologiska data.

Vaccineringen sker i foljande ordning:
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2 REKOMMENDATION

1. Personalen som véardar infektionspatienter eller infektionsbenagna patienter inom halso- och
sukvérd, socialvard och suktransporter samt personer som arbetar inom kundtjansten vid
apoteken. Dessa grupper utséttsi sitt arbete for smittai storre utstréckning @n andra, och vaccinering av
dem skyddar aven deras patienter.

2. Gravida kvinnor. Mgjoriteten av de gravida kvinnornaingjuknar i en lindrig form av sukdomen. De
|6per dock hogre risk an andrajamnariga att ingukna allvarligt.

3. Personer i aldern 6 manader—64 ar som pa grund av kronisk sjukdom hor till en riskgrupp. De
som pa grund av sjukdom tillhdr en riskgrupp har den storsta risken att ingukna alvarligt. Influensan
kan forvarra grundsiukdomen och funktionsformagan. Individer med kroniska sukdomar som ska
vaccinerasi ett tidigt skede ar personer som har

e en hjart- eller lunggukdom som kraver regelbunden medicinering,

e en kronisk dmnesomséttningssukdom, t.ex. diabetes eller kronisk binjurebarksvikt. Utdver dessa
ingdr i den medicinska riskgruppen patienter med vissa kroniska dmnesomsattningssjukdomar.
Exempel pa dessa & kronisk brist pa alfaantitrypsin och hereditéar angioddem,

e enkronisk leversukdom eller njursvikt,

e en sukdom som orsakar nedsatt immunforsvar, t.ex. leukemi, lymfom, hiv-infektion eller sviter
av splenektomi,

e immunsupprimerande behandling t.ex. i samband med organtransplantation, cancer eller
reumatisk sukdom,

o kronisk neurologisk eller neuromuskular sjukdom.

En kronisk neurologisk sjukdom &r séarskilt besvarlig for influensapatienter om den férsvarar andningen.
Aven bl.a MS-gukdom tillhér de neurologiska sjukdomar vid vilka vaccination rekommenderas pa
grund av att grundsjukdomen sannolikt skulle forsvaras av en eventuell infektion. Patienter som
genomgar immunsupprimerande behandling vaccineras under behandlingsuppehdll och senast 1-2
veckor fore en intensiv behandlingsperiod. Utbver patienter med ovanndmnda sjukdomar kan andra
patienter med kroniska sjukdomar vaccineras enligt lokal prévning ifall influensan skulle medféra
ovanligt hdg risk for allvarlig ukdom.
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3 REKOMMENDATION

4. Friska barn i aldern 6-35 manader. Sma barn insjuknar léttare i influensa an andra och hamnar
ocksai genomsnitt oftare pa sjukhus till foljd av influensa én andra aldersgrupper. Sma barn &r dessutom
effektiva smittspridare.

5. Friska barn och unga i ddern 3-24 ar samt varnpliktiga. Frekvensen av svininfluensa har varit
storst bland 3-24-aringar. Trots att de ofta har en lindrig sukdomsbild blir en del av dem alvarligt
guka

6. Personer som fyllt 65 ar och tillhdr en riskgrupp pa grund av kronisk sjukdom. Hos personer
som fyllt 65 & & sjukdomsincidensen l&gre an i andra dldersklasser. En grundsjukdom okar dock risken
for alvarlig influensa.

Besut om vaccinering av den 6vriga befolkningen fattas beroende pa hur situationen med
svininfluensan utvecklas.

Pandemivaccin H1N1 2009

Pandemivaccinet som ska anvindas i Finland har handelsnamnet Pandemrix HIN1 och innehdller
3,75 ug antigen, som harstammar fran pandemivirus, samt adjuvans. Antigenet som anvants i vaccinet
harstammar fran en virusstam av typ A/California/07/2009 (HIN1)v, som odlats i honsigg. Adjuvansen
i vaccinet & AS03, en blandning av olja och vatten, som bl.a. innehdller syntetiskt E-vitamin och
skvalen, som aven finns i olivolja. Vérldshalsoorganisationen (WHO) rekommenderar anvandning av
adjuvans i vaccin, eftersom det mojliggor framstéllning av en flerfaldig méangd vaccin av samma mangd
virus. Aven en mindre méngd virusi vaccinet ger tillrackligt skydd, eftersom adjuvansen effektiverar det
immunforsvar som framkallas. Dessutom innehdller vaccinet tiomersal som konserveringsmedel, vilket
for sin del mgjliggor 24 timmars forvaring av en fardigblandad vaccinflaska med 10 doser. Vaccinet
innehaller aven mycket sma mangder av protein ur honsagg. Vaccinet har godkants for anvandning av
Europeiska |&kemedelsmyndigheten (EMEA).

Pandemivaccinet har i immunogenicitetsundersokningar konstaterats vara mycket immunogent, dvs. ge
god produktion av antikroppar. Dessutom bor noteras att det pandemivaccin som nu anvands & ett s.k.
specifikt vaccin och har alltsa framtagits uttryckligen fér den pandemiska virusstammen (H1N1) 2009.
Den gukdomsalstrande virusstammen har tills vidare inte muterat. Den kliniska effekten av vaccinet har
inte kunnat testas med sedvanliga effektundersokningar, men pa grundval av ovannamnda fakta vantas
det ge god effekt.

Vaccinering

Vaccinet distribueras sa snabbt som mojligt efter ankomsten via tre |akemedelsgrossister till
|akemedelscentraler och sjukhusapotek. Déarifran levereras vaccinet vidare till halsovardscentraler och
andra vaccineringsplatser. Transport, kontroll och forpackning sker som kyltransporter enligt
bestdmmelserna i 18kemedelslagen och Lakemedelsverkets foreskrifter. Forsta partiet finns sannolikt
tillgangligt pa vaccineringsplatserna vecka 44.
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Ansvaret for att organisera vaccineringsmottagningar vilar pa kommunerna. Kommunen kan aven anlita
foretagshal sovarden eller privata l&karstationer som vaccineringsplatser, men-aven-da-svararkommunen
for—vaccineringskestnaderna—och—genomférandet. Vaccineringarna ska inledas sa snart vaccinet
levererats till kommunen. Vaccinet ska vara avgiftsfritt for den som vaccineras. De praktiska
arrangemangen och vaccineringen bor genomforas sa att alla som har rétt till vaccinering blir
vaccinerade om de savill.

Enligt Léagesbrev 6 (Vacciner for att forebygga pandemisk A(H1N1)v-influensa), som social- och
hésovardsministeriet sant till kommunerna, ska vardnadshavare till barn och grundskolelever ge ett
separat skriftligt samtycke till vaccineringen. En mall for tillstandsblanketten finns pa THL :s webbsidor
om pandemivaccinering (http://www.ktl.fi/portal/16784).

Vid beredningen av vaccinet iakttas de anvisningar som ges i vaccintillverkarens produktresumé eller i
bipacksedeln. Anvisningen ingar i produktresumé som godkants av EMEA och som kan skrivas ut pa
THL:s webbplats (http://www.ktl fi/portal/16887). Anvisningar om forsiktighetsmadtt och
kontraindikationer finnsi produktresumén samt pa THL:s webbplats (http://www .kt .fi/portal/16820).

Vaccindosen for vuxna & 0,5 ml. Barn under 10 & ges en halv dos, dvs. 0,25 ml. Enligt tillgangliga
uppgifter ger en vaccindos tillrackligt skydd. Nar pagaende undersokningar om immunogenicitet blivit
fardigai december 2009, kan behovet av en andra dos f6r vissa special grupper dvervagas.

Biverkningsrapportering

Enligt 12 b § i lagen om smittsamma sjukdomar (596/2009), som tréder i kraft den 1 november 2009,
ska yrkesuthildade personer inom hdlso- och sukvarden anmda konstaterade eller misstankta
vaccinbiverkningar till registret 6ver vaccinbiverkningar, som fors av Institutet for hdlsa och vélfard.
Néarmare anvisningar och en blankett for anméning av formodade biverkningar av pandemivaccinet
finns pa webbadressen http://www.ktl.fi/portal/16820.

Enligt en rekommendation fran EMEA effektiveras uppfdljningen av biverkningar i de lander som
anvander pandemivaccin. Aven Finland effektiverar uppfdljningen. | blanketten for anméning av
biverkningar av pandemivaccinet har EMEA:s rekommendationer beaktats i frdga om vilka symtom och
fynd som i forsta hand ska rapporteras. Anmalan ska goras utan dréjsma sarskilt om misstanke
foreligger om att vaccineringen kan ha orsakat en allvarlig eller ovantad skada.

Information om sakerheten hos pandemivaccinet (HIN1) 2009 finns pa webbadressen
http://www.ktl .fi/portal/16820.
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Uppfdljning av vaccinationerna

Alla vaccinationer registreras i enlighet med social- och hasovardsministeriets férordning 421/2004
antingen pa en uppfoljningsblankett for vaccinationer eller pA motsvarande stélle i ett elektroniskt
datasystem. Av dokumentationen ska framgd namnet pa den som vaccinerats, vaccinationsdatum,
vaccinets namn, satsnummer, injektionsstalle, administreringssétt (t.ex. i.m.) samt vaccinator.

Antalet utforda vaccinationer lagras dessutom pa vaccineringsplatsen direkt i THL:s databas for
uppfoljning av vaccinationstackning med hjdp av ett elektroniskt datadverforingssystem.
Vaccinationerna bor skrivasin i realtid t.ex. dagligen eller veckovis, dock senast den 28 februari 2010.
Samma databverforingssystem anvands for registrering av vaccinationer mot sasongsinfluensa. Om
verktyget inte anvénts i kommunen tidigare, bor personalen redan innan vaccineringarna borjar
instrueras i att anvanda THL:s datadverforingssystem. Om pandemivaccinationer ges inom
foretagshdlsovarden eller i en annan kommun, ska uppgift om vaccinationen altid skickas till
hélsovardscentralen i den vaccinerade personens hemkommun for att dar inforas i personens
hélsojournal. Detta & nodvandigt for uppfoljningen av vaccinsakerheten.

Information

Kommunerna ska effektivt informera sina invanare om pandemivaccineringen samt om de lokala
vaccineringsarrangemangen. Institutet for hdlsa och véfard informerar nationellt om vaccineringarna
mot svininfluensa huvudsakligen via sina webbsidor pa adressen  http://www.ktl.fi/portal/16784.

L 8kemedel scentraler och sjukhusapotek informeras direkt om vaccinleveranser och -distribution.

Mer information fas vid behov fran Institutet for halsa och valfard
- Fragor om vaccinering tfn 020 610 6060 kl. 10-12

- Frégor om biverkningar av vaccinet tfn 020 610 6060 kl. 10-12

- Frégor om vaccinleveranser tfn 020 610 8335

- Frégor om vaccinets sammansattning och forvaring tfn 020 610 8326

- Frégor om forekomsten av influensan tfn 020 610 8557.

Den hér rekommendationen ersétter den tidigare rekommendationen med samma namn, som gavs den
19 november 2009.

Helsingfors den 18 december 2009

Generaldirektor Pekka Puska
Avdelningschef Terhi Kilpi
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For kannedom
Social- och hélsovardsministeriet
Lansstyrelserna
Hal sovardscentral ernas kontaktpersoner fér smittsamma sjukdomar
Sjukvardsdistriktens |&kare med ansvar fér smittsamma sjukdomar
L 8kemedel sverket
Arbetshal soinstitutet
Huvudstaben, Medicinal vardsavdel ningen
Gransbevakningsvéasendet
Brottspafoljdsverket
Finlands Tandl8karforbund
Finlands Lakarforbund
Finlands Halsovardarférbund
Laroanstalter for halso- och sjukvard

Studenternas hél sovardsstiftel se
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