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Misstiinkta fall av biverkningar av vaccinering mot pandemisk influensa HIN1 2009 som
rapporterats i Finland fram till den 4 december 2009.

Institutet for hilsa och vilfird har fram till den 4 december 2009 mottagit sammanlagt 314
anmalningar fran vardpersonal om missténkta biverkningar av vaccinering mot pandemisk
influensa. Av dessa hindelser har 293 klassificerats som icke-allvarliga och 21 som allvarliga.
En héndelse klassificeras som allvarlig, om den har lett till intagning pa sjukhus for minst en natt
eller medfort en betydande aktivitetsbegriansning samt situationer som varit livshotande eller haft
dodlig utgang.

Fram till den 4 december 2009 hade sammanlagt 1 373 000 doser av Pandemrix, det pandemivaccin
som anvinds i1 Finland, distribuerats till vaccinationsplatserna. Vaccinationer har hittills gett till
hélso- och sjukvardspersonal, gravida kvinnor, personer under 65 ar som hor till de medicinska
riskgrupperna samt barn och unga vuxna (i aldern 6 manader till 24 ar).

En del av de rapporterade hindelserna har endast ett slumpartat tidsméssigt samband med
vaccineringen. En del av de anmélda symtomen forklaras t.ex. av en samtidig infektionssjukdom.

Storsta delen av symtomen har varit kortvariga och 6vergaende

I tabell 1. presenteras anmilningarna grupperade efter allvarlighetsgrad och det symtom som pa
basis av hindelsebeskrivningen har bedomts vara det viktigaste symtomet. Eftersom anmélningarna
ofta giller manga olika symtom, innebér det for de vanligaste symtomens vidkommande att det
sammanlagda antalet dr storre dn vad tabellen visar. Sammanlagt rapporterades 94 fall av lokala
reaktioner vid injektionsstillet, 120 fall av feber, 54 fall av illamaende, 43 fall av huvudvirk och

26 fall av muskel- eller ledvirk, vilka alla dr vdntade biverkningar av vaccinering med detta
pandemivaccin.

Andra symtom som ocksa har forekommit efter vaccinationerna och som vanligen gar 6ver av sig
sjalva dr magsmarta, kriakningar, yrsel och forstorade lymfkortlar. Till biverkningsregistret har dven
anmalts 20 fall av svimning eller nédstan svimning, av vilka de flesta har intraffat omedelbart efter
vaccineringen.

Bland de biverkningar som klassificerats som icke-allvarliga finns ocksa flera fall av nisselutslag,
kénningar i mun och svalg (stickningar och kénselloshet), svullnader 1 ansikts- och munregionen
samt symtom fran luftvigarna. En del av dessa fall kunde snabbt atgidrdas genom behandling med
lakemedel som anvinds allmént mot allergiska reaktioner, medan det 1 andra fall kridvdes poliklinisk
uppfoljning. I vissa fall gick symtomen Over av sig sjdlv eller efter administrering av antihistamin
och behandling med kortison.

Handelser som Klassificerats som allvarliga
Tjugo hindelser klassificerades som allvarliga, eftersom de hade lett till inldggning pa sjukhus for

observation ¢ver natten. I tio fall rapporterades 6vergaende kénningar i svalgregionen, andnod,
olika hudsymtom, illamaende eller andra allmdnsymtom.
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Tre av hindelserna registrerades som anafylaxi, en allergisk reaktion som obehandlad kan bli
livshotande. Ingen av de drabbade hade dggallergi. Ddaremot fanns det uppgifter om tidigare
allergiska reaktioner pa bl.a. bistick och bedévningsmedel.

Bland de fall som klassificerades som allvarliga fanns tva fall av feberkramper. Dértill
rapporterades om ett fall ddr den vaccinerade sex dygn efter vaccineringen hade fatt ett kort
krampanfall, vilket dock sannolikt inte hade nagot samband med vaccineringen. Det har ocksa
rapporterats om ett misstinkt fall av blodkérlsinflammation i nedre extremiteterna hos ett barn 1
skolaldern.

En 59-arig man som tidigare hade haft Guillain-Barrés syndrom rapporterades ha fatt aterfall inom
en vecka efter vaccineringen. Detta innebir dock inte ndgon avvikelse fran incidensen for detta
syndrom inom denna alders- och konskategori.

Tva ogynnsamma hindelser i samband med graviditeter ledde till sjukhusvard och klassificerades
darfor som allvarliga.

En person med flera grundsjukdomar dog i1 en akut sjukdomsattack 13 dagar efter vaccineringen.
Vaccineringen bedomdes dock inte ha haft nagot samband med denna héndelse.

Reaktioner hos gravida kvinnor

Bland gravida har det rapporterats om sedvanliga allmdnsymtom av 6vergaende art, som inte har
paverkat graviditetsforloppet. I sammanlagt fyra fall forelag ett tidsmiassigt samband mellan
missfall i borjan av graviditeten och pandemivaccineringen. Dessutom har det rapporterats ett fall
dir graviditeten slutade 1 for tidig forlossning i 23:e graviditetsveckan, 4 dygn efter vaccineringen.
Barnet foddes for tidigt for att vara livsdugligt, och dog kort efter fodseln.

I Finland intréffar varje ar omkring 10 000 spontana aborter, varfér man oberoende av
vaccinationerna kan ridkna med att 1 genomsnitt 3 av tusen graviditeter slutar i missfall under veckan
efter vaccinationen.

Inflammatoriska nervsymtom som kriver sirskild uppmiérksamhet

Bade sjukdomen influensa och vaccineringar mot influensa har ibland satts i samband med olika
typer av inflammatoriska nervsymtom. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA) har bett de
lander som genomfor pandemivaccinering i stor skala att folja forekomsten av bl.a. dessa symtom.
Bland de fall av inflammatoriska nervsymtom som anmdlts till biverkningsregistret finns bl.a. fyra
fall av ansiktsnervforlamning (Bells pares) som hade upptritt inom tva veckor efter vaccineringen.
De rapporterade fallen géllde personer i medelaldern. I Finland konstateras inom denna aldersgrupp
drygt 10 fall av Bells pares per en miljon personer under en tvaveckorsperiod dven nir det inte ges
nagra vaccinationer. Det dr saledes sannolikt att de rapporterade fallen endast har ett tidsméssigt
samband med vaccineringen.

Tre fall av akut, ensidig horselnedsittning efter vaccineringen har rapporterats. Aven i dessa fall ror
det sig sannolikt endast om ett tidsméssigt sammantriaffande. Den arliga incidensen for akut
horselnedsittning i Finland &r 8-15 fall per 100 000 personer. Tillstandet dr vanligen reversibelt.
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Bland en miljon vaccinerade kan man under loppet av en tvaveckorsperiod efter pandemi-
vaccineringen rikna med 3-6 fall av horselnedséttning som inte har nagot samband med
vaccineringen.

Vidare har det rapporterats ett fall av domning i benet och svaghet i vadmuskeln som intréffat 10
dagar efter vaccineringen. Den ldkare som hade behandlat fallet misstéinkte att det ndrmast rorde sig
om en postinfektios nervinflammation. I ett annat fall rapporterades fluktuerande domning och
klumpighet i extremiteterna en vecka efter vaccinationen. Hos ett barn i skolaldern rapporterades
muskelsvaghet i nedre extremiteterna en vecka efter vaccinationen. Barnet hade ocksa haft
infektionssymtom innan symtomen i de nedre extremiteterna borjade. Uppfoljningen av dessa tre
fall dr dnnu inte slutford.

Slutledning
De rapporterade biverkningarna motsvarar i fraga om biverkningsspektrum och frekvens de

biverkningar som allmint brukar konstateras i samband med influensavaccinering, och ger inga skl
att ifragasitta pandemivaccinets sikerhet.

Tabell 1. Anmiilda fall av biverkningshéndelser i samband med pandemivaccinering fram till
den 4 december 2009

Mest betydande symtom eller fynd Allvarliga |Icke allvarliga | Samtliga
Dodsfall 1 0 1
Graviditetskomplikationer 2 6 8
Reaktioner av anafylaktisk typ 3 1 4
Neuriter (nervinflammationer) 1 6 7
Demyeliniserande sjukdomar 0 0 0
Vaskuliter (blodkirlsinflammationer) 1 0 1
Hjirninflammationer/ hjarnhinneinflammationer |0 0 0
Kramper 3 11 14
Svullnader i ansikts- och halsregionen 1 19 20
Nisselutslag 1 45 46
Annat utslag 0 8 8
Andnéd, pipande andning 3 14 17
Akut ensidig horselnedséttning 0 3 3
Svimning 1 19 20
Domningskinningar och stickningar 1 28 29
Feber 1 73 74
Huvudvirk 0 11 11
Lokala symtom pa injektionsstéllet 0 33 33
Olika overgaende allminsymtom 2 16 18
Sammanlagt 21 293 314
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