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1 SUOSITUS

PANDEMIAROKOTUSSUOSITUS (H1IN1 2009)

Valtioneuvosto hyvéksyi 24.9.2009 asetuksen (707/2009) tartuntatautiasetuksen 8 §:n véliaikaisesta
muuttamisesta. Asetus velvoittaa kunnat jirjestimién vapaaehtoiset rokotukset, joiden tarkoitus on
suojata influenssa A -viruksen alatyypiltd (HIN1)v eli pandeemiselta (HIN1) 2009 -virukselta
(sikainfluenssavirus). Valtio on varannut rokotteita periaatteessa koko véestolle, mutta rokotukset
aloitetaan niistd, joille pandeeminen (HINI1) 2009 — virus todennnikdisimmin aiheuttaisi vaikean

taudinkuvan tai muita ryhmid suuremman sairastumisriskin.

Vaikka pandeeminen (HIN1) 2009 —influenssa on yleisimmin lievd, se tulee aiheuttamaan myds
merkittdvin méérin tehohoitojaksoja ja kuolemia, jotka esiintyisivit ldhes kaikki lapsilla, nuorilla tai
tyoikdisilla alle 65-vuotiailla. Rokottaminen on kaikkein tehokkain tapa vilttyd sairastumasta
pandeemisen viruksen aiheuttamaan tautiin. Laajalla rokottamisella pyritdén estimidén sairaala- ja

tehohoitoja sekd kuolemia.

Pandemiarokotetta ei ole saatavissa apteekeista. Sen sijaan kausi-influenssarokotetta voi ostaa
ladkeméadrdykselld tavanomaiseen tapaan. On huomioitava, ettd pandemiarokotteen liséksi syksylld 2009
toteutetaan tavanomaiset riskiryhmien, pikkulasten ja ikddntyneiden kausi-influensarokotukset (Kausi-

influenssarokotussuositus).

Rokotusten antojarjestys

Rokotteet saapuvat maahamme loppusyksyn 2009 - alkukevddn 2010 aikana viikoittaisissa erissa.
Rokotusten antojirjestys on madritelty ladketieteellisin perustein epidemiologisen tiedon valossa.

Rokotukset toteutetaan seuraavaa jirjestystd noudattaen:
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1. Infektiopotilaita tai infektioille alttiita potilaita hoitava ter veydenhuollon ja sosiaalihuollon seka
sairaankuljetuksen henkilostd sekd apteekkien asiakaspalvelussa toimivat henkil6t. Namé ryhmit
altistuvat ty0ssdin tartunnalle muita enemmén ja heidén rokottamisensa suojaa myds potilaita.

2. Raskaana olevat naiset. Valtaosa raskaana olevista sairastaa lievan taudin. Heilld on kuitenkin muita
samanikdisid suurempi riski saada vakava tauti.

3. Sairautensa vuoksi riskiryhmaan kuuluvat 6 kuukauden - 64 vuoden ikaiset. Sairautensa vuoksi
riskiryhmiin kuuluvat ovat kaikkein alttiimpia vaikealle taudille. Influenssan vuoksi perustauti voi
pahentua ja toimintakyky huonontua. Sairautensa vuoksi aikaisessa vaiheessa rokotettavia ovat mm.
henkilét, joilla on

o sadannollistd ladkitystd vaativa sydénsairaus tai keuhkosairaus

e krooninen aineenvaihduntasairaus, kuten diabetes tai lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta.
Néiden lisdksi on lukuisia kroonisia aineenvaihduntasairauksia, joita sairastavat kuuluvat
ladketieteelliseen riskiryhmédan. Esimerkkejd niistd ovat krooninen alfa-antitrypsiinin puute ja
hereditaarinen angioddema.

e krooninen maksasairaus tai munuaisten vajaatoiminta

o tauti, joka heikentdd vastustuskykyi esim. leukemia, lymfooma, HIV-infektio tai pernan poiston
jalkitila

o vastustuskykya heikentévii hoito esim. elinsiirtoon, syopdhoitoon tai reumaan liittyen
e krooninen neurologinen sairaus tai hermolihastauti.

Krooninen neurologinen tauti on erityisen hankala influenssapotilaille, jos se vaikeuttaa hengitysta.
Myds mm. MS-tauti kuuluu niihin neurologisiin sairauksiin, joita sairastaville rokotusta suositellaan,
silld infektio todennidkéisesti pahentaisi perustautia. Immunosuppressiivista hoitoa saaville rokotus
annetaan hoitotaukojen aikana ja viimeistddn 1-2 viikkoa ennen voimakasta hoitojaksoa. Yllad
mainittujen sairauksien liséksi voidaan paikallisen harkinnan mukaisesti rokottaa myds muita kroonisia
sairauksia sairastavia, joille influenssa aiheuttaisi tavanomaista suuremman vakavan taudin riskin.
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4. Terveet 6-35 kuukauden ikiiset lapset. Pienet lapset sairastavat influenssaa enemmin kuin muut ja
joutuvat influenssan vuoksi myo6s keskimiirdistd useammin sairaalahoitoon. Lisédksi he ovat tehokkaita
tartuttajia.

5. Terveet 3-24 vuoden ikiiset lapset ja nuoret seké varusmiehet. Juuri 3-24 —vuotiaat ovat sairastu-
neet sikainfluenssaan eniten. Vaikka heidin tautinsa on usein lievi, osa heisti saa vaikean taudin.

6. Sairautensa vuoksi riskiryhmiéin kuuluvat 65 vuotta tiyttineet. 65 vuotta tiyttineilld sairastu-
vuus on pienempi kuin muilla ikdluokilla. Perussairaus kuitenkin lisdd varaa sairastua vakavaan in-
fluenssaan.

Muun vieston rokottamisesta péadtetddn kun nihddédn, miten sikainfluenssatilanne kehittyy.

Pandeeminen H1N1 2009 -rokote

Suomeen hankittu pandemiarokote, kauppanimeltiin Pandemrix HINI, sisdltdd 3,75 png
pandemiavirusperdistd antigeenia ja tehosteaineen eli adjuvantin. Rokotteessa kdytetty antigeeni on
perdisin A/California/07/2009 (HINT)v-tyyppisestd viruskannasta, jota on kasvatettu kananmunissa.
Adjuvanttina rokotteessa on AS03, joka on 6ljyn ja veden seos ja sisdltid mm. synteettistd E-vitamiinia
ja oliividljystikin I6ydettivédd skvaleenia. Maailman terveysjarjestd6 WHO suosittelee adjuvantin kayttod
rokotteissa, koska silloin pystytddn valmistamaan samasta virusmddridstd moninkertainen méaéra
rokotetta. Pienempikin virusmaara riittdd rokotteessa tuottamaan suojaa, koska adjuvantilla tehostetaan
viruksen aiheuttamaa immuunivastetta. Lisdksi rokotteessa on sdilytysaineena tiomersaalia, joka
puolestaan mahdollistaa valmiiksi sekoitetun 10 annosta sisiltivan rokotepullon siilyttdmisen 24 tuntia.
Rokote sisdltdd myos pienid maiédrida kananmunan proteiineja. Rokotteen on hyviksynyt kidyttoon
Euroopan lddkevirasto (EMEA).

Pandemiarokote on immunogeenisuustutkimuksissa todettu hyvin immunogeeniseksi, eli hyvin vasta-
aineita tuottavaksi. Lisdksi on huomattava, ettd nyt kiytdssd oleva pandemiarokote on ns. tismérokote,
eli se on tehty nimenomaisesti pandeemista (HIN1) 2009 -viruskantaa vastaan. Tautia aiheuttava
viruskanta ei ole toistaiseksi muuntunut. Rokotteen kliinistd tehoa ei ole voitu testata tavanomaisilla
tehotutkimuksilla, mutta sen odotetaan edelld mainittujen seikkojen pohjalta olevan hyva.

Rokottaminen

Rokotteet jaetaan kolmen lddketukun kautta mahdollisimman nopeasti maahan saapumisen jilkeen 14i-
kekeskuksiin ja sairaala-apteekkeihin. Niistd rokotteet jactaan edelleen terveyskeskuksiin ja muihin ro-
kotuspisteisiin. Kuljetus, tarkistus ja pakkaus tapahtuu kylmékuljetuksina lddkelain ja Lédkelaitoksen
miadrdysten mukaisesti. Ensimmaéinen erd on todennédkoisesti kdytettidvissd rokotuspisteissi viikolla 44.
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Rokotusvastaanottojen jarjestamisvastuu on kunnilla. Kunta voi halutessaan jérjestdd rokotuksia myos
tyoterveyshuoltoa tai yksityisid lddkédriasemia kdyttden, mutta tdlloinkin kunta vastaa rokottamisen kus-
tannuksista ja toteutuksesta. Rokotukset tulee aloittaa rokotteiden saavuttua kuntaan. Rokotteen tulee
olla saajalleen ilmainen. Rokotusjirjestelyt ja rokottaminen tulee toteuttaa siten, ettd kaikki rokotukseen
oikeutetut saavat halutessaan heille kuuluvan rokotteen.

STM:n kunnille kohdistetun Tilannekirje 6:n (Pandeemisen A(HIN1)v —influenssan ehkéisyyn tarkoite-
tut rokotukset) mukaisesti lasten ja peruskouluikéisten huoltajalta tulee olla erillinen kirjallinen rokotus-
lupa. Malli lupalomakkeesta on 16ydettidvissa THL:n pandemiarokotussivustolta
http://www.ktl.fi/portal/16656.

Rokotteen valmiiksi saattamisessa noudatetaan rokotevalmistajan valmisteyhteenvedossa tai pakkausse-
losteessa annettuja ohjeita. Ohje sisidltyy EMEAnN hyviksyméin valmisteyhteenvetoon, joka on tulostet-
tavissa THL:n verkkosivulta osoitteesta http://www.ktl.fi/portal/16812. Ohjeita kdyttoon liittyvistd varo-

toimista ja vasta-aiheista 10ytyy valmisteen pakkausselosteesta tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
verkkosivuilta osoitteesta http://www.ktl.fi/portal/16788.

Aikuisten rokoteannos on 0,5 ml. Alle 10-vuotiaille lapsille annetaan puolet tésti, eli 0,25 ml. Tadmén-
hetkisen tiedon valossa yksi rokoteannos on riittdvé suojan tuottamiseksi. Kdynnissid olevien immuno-
geenisuustutkimusten valmistuttua joulukuun 2009 aikana toisen annoksen tarvetta joillekin erityisryh-
mille voidaan vield harkita.

Haittavaikutusilmoitukset

Terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee 1.11.2009 voimaan tulevan tartuntatautilain 596/2009
12b §:n mukaan ilmoittaa rokotteen todetut tai epéillyt haittavaikutukset Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen ylldpitiméidn rokotusten haittavaikutusrekisteriin. Tarkemmat ohjeet ja pandemiarokotusten ole-
tettujen haittojen ilmoittamiseen tarkoitettu ilmoituslomake loytyvit osoitteesta
http://www_.ktl.fi/portal/8170.

EMEA:n suosituksesta haittavaikutusseurantaa tehostetaan pandemiarokotteita kdyttavissa maissa. Ndin
tehdddn myos Suomessa. Pandemiarokotuksen haittailmoituslomakkeessa on huomioitu EMEAnN suosi-
tukset ensisijaisesti raportoitavista oireista ja loydoksistd. [lmoitus on tehtidva viivyttelemitti erityisesti,
jos epdillddn rokotuksen aiheuttaneen vakavan tai odottamattoman haitan.

Tietoa  pandeemisen  (HIN1) 2009  -rokotteen  turvallisuudesta  10ytyy  osoitteesta
http://www.ktl.fi/portal/16788.
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Rokotusten toteutumisen seuranta

Annetut rokotukset kirjataan sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 421/2004 mukaisesti joko rokotus-
ten seurantalomakkeelle tai vastaavaan kohtaan terveyskeskuksen sidhkoisessi tietojérjestelmissa. Kirja-
uksesta on kiytdva ilmi rokotetun henkil6tietojen lisidksi rokotuspdiviméaird, rokotteen nimi, erinumero,
pistoskohta, rokotustapa (esim. i.m.) seké rokottaja.

Annettujen rokotusten lukumaiiri tallennetaan lisidksi pistopaikalla suoraan THL:n kattavuustietokantaan
siahkoisen tiedonsiirtojiarjestelmén avulla. Rokotukset tulee kirjata ajantasaisesti esim. pdivittdin tai vii-
koittain, kuitenkin viimeistddan 28.2.2010. Samaa tietojensiirtojdrjestelmad kidytetddn kausi-
influenssarokotusten merkitsemiseen. Jos tyokalua ei ole ennen kunnassa kiytetty, henkilokunta tulee
perehdyttdd jo ennen rokotusten alkua kiayttimaidn THL:n tietojensiirtojarjestelmaa.

Jos pandemiarokotuksia annetaan tyterveyshuollossa tai toisessa kunnassa, tieto rokotuksesta tulee aina
toimittaa rokotettavan henkilon kotikunnan terveyskeskukseen merkittdviksi rokotetun terveystietoihin.
Tama on vilttdmatontd rokotusturvallisuusseurannan toteuttamista varten.

Tiedottaminen

Kuntien on tiedotettava tehokkaasti asukkailleen pandemiarokotuksista ja paikallisista rokotusjérjeste-
lyistd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tiedottaa sikainfluenssarokotuksiin liittyvistd asioista valtakun-
nallisesti piddasiassa verkkosivujen kautta osoitteessa http://www.ktl.fi/portal/16656

Rokotetoimituksista ja rokotejakelusta tiedotetaan lddkekeskuksille ja sairaala-apteekeille suoraan.

Lisatietoja saa tarvittaessa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta seuraavasti
- Rokotusta koskevat kysymykset p. 020 610 6060 klo 10-12

- Rokotteen haittavaikutuksia koskevat kysymykset p. 020 610 6060 klo 10-12

- Rokotetoimituksia koskevat kysymykset p. 020 610 8335

- Rokotteen koostumusta ja sdilytystd koskevat kysymykset p. 020 610 8326

- Influenssan esiintyvyyttd koskevat kysymykset p. 020 610 8557.

Tamai suositus korvaa aikaisemman, 22 péivinid lokakuuta 2009 annetun samannimisen suosituksen.

Helsingissd, 19 péivind marraskuuta, 2009

Pidjohtaja Pekka Puska

Osastonjohtaja Terhi Kilpi
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Tiedoksi

Sosiaali- ja terveysministerio
Ladninhallitukset

Terveyskeskusten tartuntatautiyhdyshenkil6t
Sairaanhoitopiirien tartuntataudeista vastaavat ladkarit
Ladkelaitos

Tyoterveyslaitos

Puolustusvoimien terveydenhuolto-osasto
Rajavartiolaitos

Rikosseuraamusvirasto

Suomen Hammasladkiriliitto

Suomen Liikériliitto

Suomen Terveydenhoitajaliitto
Terveydenhuollon oppilaitokset

Ylioppilaiden terveydenhoitoyksikot
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