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1 Tuvistelma

Vuosina 2009-2010 Pandemrix-rokotteen sai Suomessa 2,76 miljoonaa henkil6d. Rokotukset
aoitettiin syksylla 2009 valtioneuvoston vahvistaman priorisointijérjestyksen mukaisesti. Kevadlla
2010 rokotukset ulotettiin koskemaan koko véestda. Keskimaarin 51 prosenttia vaestdsta rokotettiin.
Rokotuskattavuus vaihteli huomattavasti eri ikdryhmissa: nuorista aikuisista rokotettiin noin 30
prosenttia, lapsista ja nuorista 82 prosenttia.

Pandemiarokotusten turvallisuutta seurattiin ns. tehostetun passiivisen raportoinnin menetelmalla.
Terveydenhuollon ammattilaisten tuli ilmoittaa havaitsemistaan pandemiarokotusten epéillyisté haitoista
THL:&n. lImoittamista ohjattiin Euroopan |édkelaitoksen suositusten mukaisesti laaditulla erillisella
haittalomakkeella, jossa oli lueteltu erityisté tarkkailua vaativat |88ketieteel liset tapahtumat.

THL:&n oli 8.9.2011 mennessa saapunut yhteensd 971 ilmoitusta Pandemrix-rokotteen epéillyista
haitoista eli 35 ilmoitusta 100 000 rokotettua kohden. 253 tapahtumaa (26 %) luokiteltiin vakavaksi. Néista
101 oli narkolepsioita.

Yleismmét ilmoitetut haitat olivat ennakko-odotusten mukaisia: kuume, péansarky, muut lievét
yleisoireet, erilaiset iho-oireet ja pistoskohdan paikallisoireet. Myds erilaiset pistey- ja
puutumistuntemukset olivat tavallisia.

Monia raportoituja sairauksia ja muita tiloja esiintyy vaesttssd kaiken aikaa. Rokotushaittoja
Seurattaessa tastéd kéytetddn termid taustailmaantuvuus. Kun rokotetaan suuria ihmismééria lyhyen
gjanjakson aikana, sairauksia ilmenee taustailmaantuvuuden vuoksi aina myds pian rokottamisen jalkeen.
Euroopan l&8keviraston EMA:n maarittdmien erityisseurattavien sairauksien tai tilojen ilmaantuvuudet,
esimerkiksi  Guillain-Barrén oireyhtyma ja kouristukset, eivdt vylittneet ennalta odotettua
taustailmaantuvuutta. Myoskddn alkuraskauden keskenmenojen mé&rd e pandemiarokotusten jakeen
ylittényt tavanomai sta odotettua keskenmenojen mééréé (noin 10 000 keskenmenoa/vuosi).

Lapsilla ja nuorilla ilmenneitd narkolepsiatapauksia lukuun ottamatta haittavaikutusten kirjo vastaa
influenssarokotteella yleisesti todettuja haittavaikutuksia. Muita odottamattomia haittavaikutussignaal €ja ei
havaittu.
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2 Johdanto

Vuosina 2009-2010 Pandemrix-rokotteen sai Suomessa 2,76 miljoonaa henkil6d. Rokotukset
aoitettiin syksylla 2009 valtioneuvoston vahvistaman priorisointijérjestyksen mukaisesti. Kevadlla
2010 rokotukset ulotettiin koskemaan koko véestdéd. Rokotuskattavuus vaihteli huomattavasti eri
ikéryhmissid. Lapset ja nuoret olivat kattavimmin rokotettuja. Pandemiarokotukset keskeytettiin
24.8.2010 kansallisen rokotusasiantuntijaryhman suosituksesta. Kyseessa oli siind vaiheessa
varotoimenpide lapsillaja nuorillailmenneiden narkol epsiatapausten takia.

Jo ennen rokotusten aoittamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) varautui seuraamaan
tehostetusti pandemiarokotteen turvalisuutta. Tavoitteena oli merkittévien haittasignaalien nopea
havaitseminen ja raportointi eteenpéin. Pandemiarokotusten haittavaikutusten ilmoittamiseen luotiin oma
lomake, jossa otettiin huomioon Euroopan lé8keviraston (EMA) suositus erityistarkkailua vaativista
tautitiloista. THL kehotti terveydenhuollon ammattilaisia valppauteen ja ilmoittamaan erityisesti nédista,
mutta myds muista mahdollisista pandemiarokottamisen jalkeen ilmaantunei sta haittavai kutuksista.

Tahan raporttiin on sisdlytetty kaikki THL:lle 8.9.2011 mennessa saapuneet terveydenhuollon
ammattihenkil6iden tekemét ilmoitukset Pandemrix-rokotteen epéillyista haitoista. Niitéa oli yhteensd 971
eli 35 ilmoitusta 100 000 rokotettua kohden. Yhteensad 253 tapahtumaa (26 %) luokiteltiin vakavaksi.
Néisté 101 oli narkolepsioita.

IImoitetuissa tapauksissa 102 rokotetulle (11 %) oli samaan aikaan pandemiarokotteen kanssa annettu
jokin muu rokote, useimmiten kaus-influenssarokote. Syy-seuraussuhteen arvio on yksittéisissa
tapauksissa hankalaa: osassa tapauksista kyseessd on todenndkdissmmin rokotteen aiheuttama
haittavaikutus, osassa yksinomaan satunnainen ajallinen yhteys rokottamiseen.

THL:n  yll&pitdméstd  rokotusten  haittavaikutusrekisteristd  raportoitiin -~ tiedot  kaikista
pandemiarokotusten epéillyistd ja todetuista haitoista L&8kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
(Fimea), joka vastaa Suomessa annettujen rokotusten haittaraportoinnista EMA:lle.
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3 Suomessa kaytetty pandemiarokote
sekd annetut pandemiarokoteannokset

Pandemian aikaan ainoa Suomessa kayttssa ollut H1IN1-rokote oli Pandemrix. Rokotukset aloitettiin
viikolla 43. Vaestosta rokotettiin 51,6 prosenttia. Valtaosa nuorimmista ja vanhimmista ikéryhmista
rokotettiin. Rokotuskattavuus oli erinomainen erityisesti ale 15-vuctiailla. My&s 65 vuotta tayttaneista
yli puolet otti rokotteen. Rokotuskattavuus oli matalin nuorillaaikuisilla. (Kuval.)

Pandemrix-rokotettujen maara Suomessa
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Kuva 1. Pandemrix-rokotettujen maara ja suhteellinen osuus (kattavuus) eri ikdryhmissa Suomessa.
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4 Haittallmoitusten luokittelu

Haittailmoitukset jaetaan haitan vakavuuden mukaan vakaviin ja ei-vakaviin. Vakavaks haitta
luokitellaan, kun se on johtanut sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen, pysyvaan tai
merkittdvaan toimintaesteisyyteen tai —kyvyttdmyyteen tai muuhun |88ketieteellisesti merkittéavaan
tapahtumaan. Vakavaksi luokitellaan mys haitat, jotka ovat uhanneet henkes, johtaneet kuolemaan tai
synnynnaiseen epamuodostumaan. M uissa tapauksi ssa haittaa pidetadn ei-vakavana

Lisdks haitta luokitellaan joko kyseisen tai samankaltaisen rokotteen kayttokokemuksen mukaan
odottamattomiin ja odotettavissa oleviin. Odottamaton haittatapahtuma poikkeaa laadultaan tai
voimakkuudeltaan niistd  rokotteen vamisteyhteenvedossa mainituista haittatapahtumista, joita on
raportoitu kyseisen rokotteen rekisterdimista varten tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa ja kéyttéon tulon
jélkeen.

Haittailmoitusten luokittelu ei ota kantaa siihen, onko haittatapahtuma syy-seuraussuhteessa
rokottamiseen vai onko kyseessd yksinomaan gjallinen yhteys.

5 Pandemiarokotusten haittailmoitusten
saapuminen THL:aan

Kahden ensimmai sen rokotuskuukauden aikana pandemiarokotteita oli annettu arvioltajo noin miljoona
annosta. Puolet tehdyista haittail moituksista saapui THL :88n vuoden 2009 loppuun mennessa. (Kuva 2.)
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Kuva 2. Pandemiarokotusten haittailmoitusten (n=971) saapuminen THL:lle 30.10.2009 - 8.9.2011.
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8.9.2011 mennessa THL :88n saapui yhteensd 971 ilmoitusta Pandemrix-rokotteen epéillyista haitoista
€li 35 ilmoitusta 100 000 rokotettua kohden.

IImoituksia tehtiin suhteellisesti eniten nuorimmista ikaryhmistd, joissa myds rokotuskattavuus oli korkea.
0-19-vuctiaista tehtiin 48 ilmoitusta 100 000 rokotettua kohden. Vahiten ilmoituksia saatiin 65 vuotta
tayttaneistd, 8 ilmoitusta 100 000 rokotettua kohden. Aikuisista 20-64-vuotiaista tehtiin 37 ilmoitusta
100 000 rokotettua kohden. (Taulukko 1.)

Taulukko 1. Pandemiarokotuskattavuus ja haittailmoitusten vakavuusluokittelu ikaryhmittain 8.9.2011.

Ikaryhma Rokotetut Rokotuskattavuus | Vakavat [Ei-vakavat K aikKi
0-4 221 297 74,2 25 129 154
5-9 232 023 80,6 37 64 101

10-14 247 720 81,9 53 73 126
15-19 189 247 56,6 26 24 50
20-24 104 535 32,2 9 21 30
25-29 109 387 31,7 8 34 12
30-34 133 026 394 28 58 86
35-39 130 096 41,9 17 59 76
40-44 149 077 41,6 12 50 62
45-49 160 040 42,3 5 51 56
50-54 168 853 47 11 48 59
55-59 189 854 48,9 6 48 54
60-64 220 640 55,6 8 27 35
65- 505 531 55,5 8 32 40
Y hteeensd 2761 326 51,6 253 718 971

Loppuraportti Pandemrix-pandemiarokotteen
THL -2011 7 epaillyista haittavaikutuksista



6 Yhteenveto ilmoitetuista pandemia-
rokotusten haitoista

TassA loppuraportissa  esitetéén  kooste kaikista 8.9.2011 mennessd THL:&n saapuneista
pandemiarokotuksiin liittyvista haittailmoituksista. Aiemmin pandemiarokotusten haittavaikutuksista
on julkaistu kolme véliraporttia (4.12.2009, 14.2.2010 ja 19.8.2010). Raportit ovat luettavissa THL:n
verkkosivuilta osoitteesta http://www.ktl .fi/portal /15067

Tavanomaisimmat ilmoitetut oireet olivat odotettavissa olevia rokotusreaktioita, jotka useimmiten
hévidvat muutamassa péaivassa (taulukko 2). Yhdessd haittailmoituksessa voi olla lueteltuna useampia
oireita.

Taulukko 2. Pandemiarokotteen tavallisimmat, odotettavissa olevat haitat 8.9.2011.

IImoitettu oire Lukumaara

Kuume 281
Paansarky 99
Lihas- tai jasensarky 61
Paikallisreaktio 242
Huonovointisuus, vasymys yms. 165
YHTEENSA 848

THL on tarvittaessa pyytanyt lisdtietoja yksittéisista ilmoituksista. Seurantaa on jatkettu, kunnes
tapaus on voitu luokitella ja todeta loppuun kasitellyksi. Saatujen lisétietojen perusteella joidenkin
tapausten luokittelua on muutettu aikai sempiin raportteihin verrattuna.

Alkuvaiheessa raportoitiin  tavanomaisia, Kliinisten tutkimusten perusteella tiedossa olevia ns.
odotettavissa olevia oireita. Mydhemmin ilmoitettiin enemman odottamattomia ja vakavia haittaepéilyja.

Pandemrix-rokotteella oli enemman vakavaksi luokiteltuja haittoja kuin Suomessa vuosittain
annettavilla muilla rokotuksilla. Vakavaksi luokiteltujen tapahtumien osuus oli vielé 19.8.2010 julkaistussa
véliraportissa hieman ale 11 prosenttia. 8.9.2011 mennessi saapuneissa ilmoituksissa vakavien haittojen
osuus oli noussut 26 prosenttiin. Kaiken kaikkiaan vakavaks luokiteltuja haittagpéilyjé oli 253. (Taulukko
3)

Vakavista haittavaikutuksista 101 (40 %) oli narkolepsiatapauksia, joita esiintyi ldhinna alle 20-
vuotiailla. Muita tavanomaisimpia vakavaksi luokiteltuja haittoja olivat kuume, kuumekouristukset, muut
erilaiset neurol ogiset tilat ja alkuraskauden keskenmenot.
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Taulukko 3. Pandemiarokotusten ilmoitetut haittatapahtumat 8.9.2011 mennessa. Taulukossa on esitetty
kaikki rokotusten aloittamisen jalkeen ilmoitetut haittaepailyt merkittdvimman oireen tai 16ydoksen

mukaan luokiteltuna.

Merkittavin oire tai 16ydos Vakavat Ei vakavat Kaikki
Kuolema 2 0 2
Raskausajan komplikaatiot 25 3 28
* Anafylaktistyyppiset reaktiot 8 0 8
Narkolepsia 101 0 101
* Neuriititit I. hermotulehdukset, mm. GBS ja

kasvohermohalvaus 14 0 14
* Demyelinoivat sairaudet 3 0 3
* Vaskuliitit I. verisuonitulehdukset 5 0 5
* Aivotulehdus tai aivokalvontulehdus 3 0 3
* Kouristukset ja muut kohtauksittain ilmenevat tilat 17 24 41
Kasvojen ja kaulan alueen turvotukset 1 39 40
Nokkosihottuma 3 97 100
Muu ihottuma 0 27 27
Hengenahdistus, vinkuna 9 58 67
Akillinen toispuoleinen kuulonalenema 5 0 5
Pydrtyminen 3 49 52
Puutumis- ja pistelytuntemukset 4 72 76
Kuume 12 142 154
P&ansarky 3 21 24
Pistoskohdan paikallisoireet 2 84 86
Erilaiset sairaudet ja muut ohimenevét yleisoireet 33 102 135
Yhteensa 253 718 971

* Euroopan ladkeviraston (EMA) suosituksen mukainen erityistarkkailua vaativa tautitila

THL —2011 9
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7/ Vakavat ja muut erityisen kiinnostuksen
kohteena olevat haittatapahtumat

Euroopan l|&&kevirasto EMA edellytti tehostettua seurantaa, kun pandemiarokotteet otettiin
lagjamittaiseen kayttoon. Kuolemaan johtaneiden, henked uhanneiden ja odottamattomien
haittatapahtumien lisékss EMA suositti raportoimaan tiettyja erityisesti seurattavia tautitiloja, joita
olivat

anafylaksia €li henked uhkaava véalitén reaktio
kouristuskohtaus

aivotulehdus tai aivokalvontulehdus

Bellin halvaus €li kasvohermohalvaus
neuriitti eli hermotulehdus

Guillain-Barrén oireyhtyma

demyelinoiva sairaus (mm. M S-tauti)
vaskuliitti eli verisuonitulehdus.

Valtaosa nédista tautitiloista on ns. immuunitauteja, joissa rokotettavan oman puolustus érjestelman
hairio vaikuttaa merkittavasti taudin puhkeamiseen. Taméan kaltaisten tautien on aiemmin epéilty
liittyvdn kausi-influenssarokotuksiin, itse influenssaan tai muihin infektioihin. Esimerkiksi
hengitystie- tai maha-suolitulehdusten ja Guillain-Barrén oireyhtyman valilla on téllainen yhteys.

7.1 Kuolemaan johtaneet ja henke&d uhanneet tapahtumat

Rokotusten haittavaikutusrekisteriin saapui yhteensa kaksi ilmoitusta kuolemista, joilla oli gjallinen
yhteys pandemiarokotukseen. Kummassakaan tapauksessa rokottamisen e katsottu aiheuttaneen
kuolemaa. Kuolemille 16ytyi potilaan perussairaudesta johtuva todenndkdi sempi selitys.

Y htéén henke& uhkaavaksi luokiteltavaatilannetta ei raportoitu.

7.2 Anafylaksiaksi epdiltyja tilanteita paljon — todellisia tapauksia vahan

Anafylaksiaksi €li henked uhkaavaks valittémaks reaktioks epéiltyjen tapausten luokittelu perustuu
yhteisesti sovittuihin  kansainvélisen asiantuntijaverkoston Brighton Collaborationin [uomiin
tapausmadrittelyihin. Valtaosa raportoiduista valittomista reaktioista ei téyta néita kriteereita.

Kaikkiaan kahdeksan tapahtumaa méériteltiin anafylaksian kaltaiseksi reaktioksi. Yhtdén tilannetta el
luokiteltu henked uhkaavaksi.

Kasvojen ja kaulan alueen turvotuksia ja nielun alueen tuntemuksia raportoitiin verrattain paljon.
Osassa oireet havisivét seurannassa ilman erityisia hoitotoimenpiteita. Joissain tilantei ssa hoitotoimenpiteet
oli aoitettu varsin rivakasti, kuten anafylaktista reaktiota epéiltéessa tulee toimia. Osa olisi saattanut
kehittya anafylaksian kaltaiseksi tilanteeksi ilman hoitoa.

Kuvauksien tai hoitotietojen perusteella osa anafylaksiaksi epéillyistd tapauksista sdlittyi
rokotustilanteen  aiheuttamalla  jénnityksella ta itse pistamiseen liittyvdlla pyortymisella
Haittavaikutusrekisteriin on kirjattu yhteensa yli 50 verenpaineen &killistalaskuaja pyortymista.
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7.3 Muita erityisseurattavia tautitiloja

Sairastettuun  influenssaan  voi  liittyd komplikaatioita ja jdkitauteja. Aika agoin myds
influenssarokotusten on epdilty laukaisevan esimerkiks erilaisia tulehduksellisia tiloja EMA:n
méadrittamien erityisseurattavien sairauksien tai tilojen madéardt eivat pandemiarokotusten jalkeen
ylittdneet ns. taustailmaantuvuutta. Taustailmaantuvuudella tarkoitetaan sitd odotettavissa olevaa
tautitapausten maadraa, joka noin 2,76 miljoonalla henkil6l1a yleensa Suomessa ilmenee tarkasteltavana
gjanjaksona.

Neuriittgja eli hermotulenduksia tai vastaavia tautitiloja ilmoitettiin yhteensd 14 (taulukko 3): kaksi
Guillain-Barrén oireyhtymad, kaksi monihermotulehdusta, seitseman kasvohermohalvausta, yksi
nakohermotulehdus ja kaksi selké&ydintulehdusta.

e Toinen Guillain-Barrén oireyhtymista ilmeni kouluikéisella lapsella yhdeksdn vuorokautta
rokottamisen jalkeen ja parani hyvin. Toinen oli Guillain-Barrén oireyhtyméan uusiutuminen
aikuisellaviikko rokottamisen jalkeen. Tassa tapauksessa kuntouttaminen jatkuu edelleen.

¢ Yhdelldaikuisellaraportoitiin daragjaoireisiin painottunut monihermotulehdus, jonka oireet alkoivat
yli kuusi kuukautta rokottamisesta. Todennakoisesti tila johtui muista syista.

e Yhdella akuisella raportoitiin ohutséiemonihermotulehdus, jonka ensimméiset oireet ilmenivét
viikko rokottamisen jélkeen.

o Ajdlisesti 15 vuorokauden sisédlla rokottamisesta ilmenneita kasvohermohalvauksia raportoitiin
yhteensa seitseman. Kuudesta tapauksesta saatiin seurantatietoja, joiden mukaan oireet havisivét
joko kokonaan tai miltei kokonaan. Useimmiten kasvohermohavausoireille |6ytyi muukin
mahdollinen laukaisevatal atistava tekija, kuten perussairaus ja sen 188kitys, sairastettu infektio tai
raskaus.

o Aikuisilla raportoitiin yksi nékohermotulehdus ja kaksi selkaydintulehdusta. Néissa kaikissa oli
muita selittdvia tekijéitd kuin rokotus. Toinen selkdydintulehduksista ilmaantui lisdksi ajallisesti
mydhaan, neljan kuukauden kuluttua rokottamisesta.

Y hdella aikuisella diagnosoitiin demyelinoiva sairaus ja kahdella aikuisella M S-taudin pahenemisvaihe.
Na&issd tapauksissa oli viitteita siitd, ettd varsinainen tautitila alkoi jo ennen rokotusta, mutta rokotteen
osuutta oireiden pahenemisvaiheeseen ei voidatéysin sulkea pois.

Verisuonitulehduksia ilmoitettiin lapsilla kolme ja aikuisilla kaksi. Ainakin kahdella lapsella sairastettu
infektio oli ilmeisesti laukaiseva tekija. Y hdessd tapauksessa oireet ilmenivét jo rokotuspéivang, ja siksi on
todenndkdistd, etté jokin muu tekija aiheutti tilan. Molemmilla aikuisilla oireet ilmenivét yli kuukausi
rokottamisen jélkeen. Toisella heisté oireiden taustalla oli selkedsti muita laukaisevia tekijGita.

Yhteensa on raportoitu kaksi aivotulehdusta ja yks aivokalvotulehdus. Kaikki kolme tapausta
aiheutuivat todennakdisesti virusinfektiosta. Nama potilaat ovat toipuneet hyvin.

Kuumekouristuksia ja muita kohtauksittain ilmenevid tiloja, mukaan Ilukien lyhytkestoiset
poissaol okohtaukset seké epilepsiat, raportoitiin yhteensé 41. [Imoitettuja kuumekouristuksia oli yhteens&
16, ja ndistd yhdeksdssd ei tarvittu sairaalaseurantaa tai -hoitoa. Yhdella epileptikolla ja kahdella CP-
vammaisellailmoitettiin lyhytkestoinen poissaol okohtaus vuorokauden siséllé rokottami sesta.

Epilepsioita ilmoitettiin yhteensd seitsemén. Néissd kaikissa tapauksissa yhteys rokottamiseen on
epétodennadkdinen. Y hden tapauksen oireilu oli alkanut jo ennen rokottamista ja neljassa viive oireisiin oli
pitk& kahdesta kuukaudesta vuoteen. Osassa tapauksista epilepsiaa esiintyi myo6s |dhisukulaisilla.
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8 Raskausajan haittaepailyja ilmoitettiin
vahan

Merkinta raskaudenaikaisesta rokotuksesta on 46 haittailmoituslomakkeessa. Varsinaisia raskauden
kulkuun liitettyja haittaepéilyja didilla tai sikiolla raportoitiin 28 (Taulukko 3.)

Eniten vakavaks luokiteltuja ilmoituksia tehtiin alkuraskauden keskenmenoista, joita on kirjattuna
haittavaikutusrekisteriin 21. Né&ista 20 e vaatinut sairaalahoitoa, ja yhdessd tapauksessa tehtiin
sairaalaseurantaa vaatinut toimenpide. Hoitotietojen perusteella osa keskenmenoista oli tapahtunut jo ennen
rokotusta.

Suomessa noin 10 000 raskautta keskeytyy spontaanisti joka vuosi. Rokotusten haittavaikutusrekisteriin
raportoitujen akuraskauden keskenmenojen madra pandemiarokotusten jalkeen e ylitd tavanomaista
odotettua keskenmenojen maéraa.

Muita vakavaksi luokiteltuja raskausajan haittaepéilyja oli yhteensi nelj&

o Yhdessa tapauksessa sikio menehtyi kohdunsiséisen infektion takia. Rokotteella el ollut syy-
yhteytta tapahtumaan.

o Yks 23. viikolla oleva raskaus paattyi istukan irtoamisen takia ennenaikai seen synnytykseen.
Vastasyntynyt ei ollut vield elinkel poinen ja menehtyi pian synnytyksen jalkeen. Tapahtumalla on
gjalinen yhteys didin rokottamiseen.

o Kolmannessa tapauksessa lapsen ennen rokotusta alkaneilla oireillajatodetulla
kromosomipoikkeamalla e ollut syy-yhteytta é@din rokotukseen.

o Neljannessa tapauksessa sikiolla todettiin rytmihéiridita 27. raskausviikolla. On epatodennakdi sté,
etta rokotuksella olisi yhteytta rytmihairidihin, koska taustalta 10ytyi muita selittévia tekijoita.

Lisdks ei-vakavia, itsestddn ohimenevia supistuksia ilmeni kolmella raskaana olevalla. [Imoitetut
oireet eivét vaikuttaneet raskauden kulkuun.

O Odottamattomat kuulonalenemat

Rokotusten jakeen raportoitiin viisi akillistd toispuolista kuulonalenemaa. Kolmessa tapauksessa
kuulonmenetykselle oli muita mahdollisia syitd, kuten edeltéva infektio tai perustauti ja siihen liittyva
|&&kitys. Kahdella kuulo parani |dhes ennalleen jayhdelld osittain. Kahdelle jai kuulonalenema. Néissa
kuulon alenema liittyy todenndkdisesti perussairauteen ja siihen kéaytettyyn ladkitykseen.

Akillisen kuulonmenetyksen ilmaantuvuus on maassamme 8-15 tapausta vuodessa 100 000 henkei
kohden. Tila on yleensd palautuva. Kahden viikon kuluttua rokottamisesta on odotettavissa 3-6
pandemiarokotuksiin liittymatonta kuulonmenetystapausta miljoonaa rokotettua kohden.
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10 Alle 5-vuotiaiden lasten yleisimmin
IImoitetut haitat ei-vakavia

Alle 5-vuotiaiden pandemiarokotuksista tehtiin yhteensa 153 haittailmoitusta, joista 129 luokiteltiin ei-
vakaviks haittatapahtumiksi. Kuume, erilaiset ihoreaktiot ja paikallisreaktiot olivat kaikkein
tavallisimmin raportoituja oireita.

Tapahtumista 24 luokiteltiin vakaviksi, nédissa tavanomaisimmin raportoidut oireet olivat kuume ja
kuumekouristukset. Ilmoitetuista 14 kuumekouristuksesta seitsemén johti sairaal aseurantaan.

Alle 5-vuotiaiden ikéryhmassa sairaalahoidon takia vakavaksi luokiteltujen tapausten joukossa oli viisi
ilmoitusta epilepsiasta. N&issa syy-yhteys rokottamiseen oli hyvin epétodennékdinen.

Kahdella pikkulapsella ilmoitettiin ohimenevaa verihiutaleiden méérén laskua. Toinen tapaus todettiin
yhdeksdn vuorokautta ja toinen kuusi kuukautta rokottamisen jalkeen. N&iden tilojen laukaisijana oli
todenndkdisesti muu kuin rokotus, esimerkiksi edeltavasti sairastettu infektio.

Yksi narkolepsiatapaus raportoitiin alle 5-vuotiaalla lapsella.

11 Narkolepsia lisaantyi 5—-19-vuotiailla
lapsilla ja nuorilla, muut ilmoitetut haitat
tavanomaisia

Vuoden 2010 aikana suomalaisilla 5-19-vuotiailla lapsilla ja nuorilla todettiin aiempia vuosia
huomattavasti enemman narkolepsiaa. Néita ikéryhmia koskevista haittavai kutusrekisteriin kirjatuista
vakavaksi luokitelluista haitoista (116) valtaosa oli narkolepsioita (90).

Rokotusten  haittavaikutusrekisteriin - oli  8.9.2011 mennessd  ilmoitettu  yhteensd 101
narkolepsiatapausta, joista 83:lla tautiin liittyi myds katapleksia eli akillinen lihasénteyden menetys.
Narkolepsiaan sairastuneista 90 oli rokotettaessa 5-19-vuotiaita. Useimpien oireet olivat alkaneet
parin kuukauden kuluessa rokottamisesta. Pandemrix-rokotteeseen liittynyt narkolepsia on kaikissa
tutkituissa tapauksissa havaittu henkil 6ill&, joilla on narkolepsian riskiperima.

5-19-vuctiailla tavanomaisimmin ilmoitettuja ei-vakavaks luokiteltuja oireita olivat erilaiset
odotettavissa olevat yleisoireet, kuten kuume, huonovointisuus ja paansarky seka erilaiset ihottuma- ja
paikallisreaktiot. Itse rokotustilanteen aiheuttamat pyortymiset olivat tavallisia.

Haittavaikutusseurannan rinnalla tehdaan vaestotutkimuksia

Ensimmaéinen ilmoitus epéillysta narkolepsia tapauksesta tehtiin toukokuussa 2010. Syksylla 2010
selvig, ettd epdiltyja narkolepsiatapauksia oli ilmaantunut normaalia enemman. Pandemiarokotukset
keskeytettiin 24.8.2010 varotoi menpiteena kansallisen rokotusasi antuntijaty 6ryhmén suosituksesta.

Tydryhma arvioi loppuraportissaan 31.8.2011, ettd talvella 2009-2010 annettu Pandemrix-rokotus
myotévaikutti Suomessa 4-19-vuctiailla havaittuun narkolepsiatapausten madrdn kasvuun. Tyodryhmaén
raportti on luettavissa THL:n verkkosivuilta.

THL jatkaa narkolepsiatapausten lisddntymisen syiden selvittamista sekd Suomessa tehtavien etta
kansainvélisena yhtei styona tehtévien tutkimusten avulla. Vaikka ilmoitetut haittavaikutukset eivét olekaan
antaneet signaalia pandemiarokotteen muista mahdollisista vakavista haittavaikutuksista, THL selvittéa
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vield rekisteritutkimuksin, onko merkittdvimpien neurologisten ja autoimmuunisairauksien seka
raskauskomplikaatioiden esiintymisella yhteytté rokotuksiin.

12 Narkolepsiatapausten saaman
julkisuuden jalkeen rokotushaittaepailyjen
IImoittaminen lisaantyi

Syksyyn 2010 mennessa luokiteltujen haittavaikutusten kirjo vastasi vield influenssarokotteella
yleisesti todettuja haittavaikutuksia, eivétka ne antaneet aihetta epéilla rokotteen turvallisuutta.
Elokuussa 2010 pandemiarokottamiseen liittyneiden narkol epsiatapausten saaman julkisuuden jalkeen
THL vastaanotti yli 200 ilmoitusta epéillyista haitoista. Naista miltei puolet oli narkolepsiatapauksia.

Suomessa narkolepsian diagnoosi tehdddn kansainvélisen unihdirioluokituksen mukaisesti (ICSD-2
2005). Pandemiarokotusten yhteydessa ilmenneen narkolepsian arvioinnissa on kaytetty Brighton
Collaboration -asiantuntijaverkoston luomia tapausmadrittelyjd, jotka perustuvat myds kansainvéliseen
unihdiridluokitukseen. Pieni osa narkolepsiaepédilyind ilmoitetuista tapauksista e jatkotutkimuksissa
vahvistunut narkolepsiaksi.

13 Johtopaatokset

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle oli 8.9.2011 mennessé saapunut yhteensd 971 ilmoitusta
Pandemrix-rokotteen epéillyista haitoista. Syy-seuraussuhteen arvio on yksittéisissa tapauksissa hankal aa:
osassa tapauksista kyseessa on todennakdisimmin rokotteen aiheuttama haittavaikutus, osassa yksinomaan
satunnainen gjallinen yhteys rokottamiseen.

Lapsilla ja nuorilla ilmenneitéd narkolepsiatapauksia lukuun ottamatta haittavaikutusten kirjo vastasi
influenssarokotteella yleisesti todettuja haittavaikutuksia. Muita odottamattomia haittavaikutussignaal eja ei
havaittu.

Monia raportoituja sairauksia ja muita tapahtumia esiintyy véestossa kaiken aikaa. Taman takia
joidenkin sairauksien ilmeneminen pandemiarokotuksen jalkeen on odotettua pelkdan gallisen
yhteensattuman vuoksi. Euroopan l&8keviraston EMA:n méarittémien erityisseurattavien sairauksien tai
tilojen méérét eivét ylittaneet taustailmaantuvuuden perusteella ennalta odotettuja méaria.

Suomessa noin 10 000 raskautta keskeytyy spontaanisti joka vuosi. Rokotusten haittavaikutusrekisteriin
raportoitujen alkuraskauden keskenmenojen madrd e ylittdnyt tavanomaista odotettua keskenmenojen
maaraa.
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14 Lisatietoja

Kansallisen narkol epsiaty 6ryhman |oppuraportti
www.thl.fi/rokottaminen

Rokotusturvallisuussivusto
http://www.ktl.fi/portal /12201

Anafylaksiaméaritel ma harvinaisissa haitoissa
http://www.Kktl.fi/portal /15063

Véiraportit pandemiarokotteen epdillyisté haittavaikutuksista

http://www.ktl.fi/portal /15067
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