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1 REKOMMENDATION

REKOMMENDATION FOR VACCINATION MOT PANDEMI (H1N1 2009)

Den 25 september godkénde statsrddet en forordning (707/2009) om temporidr dndring av férordningen
om smittsamma sjukdomar. Forordningen forpliktar alla kommuner att ordna frivilliga vaccineringar i
syfte att skydda personer mot influensa orsakad av influensavirus A av subtyp (HINI1)v, dvs. det
pandemiska influensaviruset (HIN1) 2009. Staten har reserverat vaccin 1 princip for hela befolkningen,
men vaccineringskampanjen borjar med dem som l6per den hdogsta risken att bli allvarligt sjuka av det

pandemiska influensaviruset (HIN1) 2009 eller som ér sérskilt infektionsbenégna.

Trots att den pandemiska influensan (HIN1) 2009 i de flesta fall ger lindriga symtom, kommer den
ocksa att orsaka ett betydande antal intensivvirdsperioder och dddsfall, som ndstan uteslutande skulle
komma att drabba unga eller personer i arbetsfor alder under 65 &r. Vaccinering &r det allra effektivaste
séttet att undvika att smittas av den pandemiska influensan. En omfattande vaccinationskampan;j syftar

till att forebygga sjukhus- och intensivvéard samt dédsfall.

Pandemivaccinet finns inte pa apotek. Daremot kan vaccin mot sidsonginfluensa kdpas mot recept pa
sedvanligt sitt. Det bor beaktas att de sedvanliga vaccineringarna av riskgrupper, smabarn och dldre mot

sdasongsinfluensa genomfors hosten 2009 vid sidan av pandemivaccineringen (Rekommendation om

sdsongsinfluensavaccinering).

Vaccinationsordning

Vaccinet levereras till Finland mellan senhdsten 2009 och varen 2010 1 veckovisa partier.
Vaccinationsordningen har faststéllts pd medicinska grunder mot bakgrund av epidemiologiska data.

Vaccineringen sker i foljande ordning:
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2 REKOMMENDATION

1. Personalen som virdar infektionspatienter eller infektionsbenigna patienter inom hélso- och
sjukvard, socialvird och sjuktransporter samt personer som arbetar inom kundtjinsten vid
apoteken. Dessa grupper utsitts 1 sitt arbete for smitta 1 storre utstrackning dn andra, och vaccinering av
dem skyddar dven deras patienter.

2. Gravida kvinnor. Majoriteten av de gravida kvinnorna insjuknar i en lindrig form av sjukdomen. De
16per dock hogre risk dn andra jimnériga att insjukna allvarligt.

3. Personer i dldern 6 mianader—64 ar som pa grund av kronisk sjukdom hor till en riskgrupp. De
som pé grund av sjukdom tillhér en riskgrupp har den storsta risken att insjukna allvarligt. Influensan
kan forvirra grundsjukdomen och funktionsférmégan. Individer med kroniska sjukdomar som ska
vaccineras i ett tidigt skede &r personer som har

en hjirt- eller lungsjukdom som kriver regelbunden medicinering,

e en kronisk d&mnesomséttningssjukdom, t.ex. diabetes eller kronisk binjurebarksvikt. Utdver dessa
ingar i den medicinska riskgruppen patienter med vissa kroniska @mnesomséattningssjukdomar.
Exempel pa dessa ar kronisk brist pa alfaantitrypsin och hereditir angioddem,

e en kronisk leversjukdom eller njursvikt,

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

e immunsupprimerande behandling t.ex. 1 samband med organtransplantation, cancer eller
reumatisk sjukdom,

e kronisk neurologisk eller neuromuskuldr sjukdom.

En kronisk neurologisk sjukdom é&r sdrskilt besvirlig for influensapatienter om den forsvarar andningen.
Aven bl.a. MS-sjukdom tillhér de neurologiska sjukdomar vid vilka vaccination rekommenderas pa
grund av att grundsjukdomen sannolikt skulle férsvaras av en eventuell infektion. Patienter som
genomgédr immunsupprimerande behandling vaccineras under behandlingsuppehdll och senast 1-2
veckor fore en intensiv behandlingsperiod. Utover patienter med ovanndmnda sjukdomar kan andra
patienter med kroniska sjukdomar vaccineras enligt lokal provning ifall influensan skulle medfora
ovanligt hog risk for allvarlig sjukdom.
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4. Friska barn i dldern 6-35 minader. Smi barn insjuknar léttare i influensa 4n andra och hamnar
ocksa 1 genomsnitt oftare pa sjukhus till f6ljd av influensa dn andra éldersgrupper. Smé barn dr dessutom
effektiva smittspridare.

5. Friska barn och unga i dldern 3-24 ir samt virnpliktiga. Frekvensen av svininfluensa har varit
storst bland 3—24-aringar. Trots att de ofta har en lindrig sjukdomsbild blir en del av dem allvarligt
sjuka.

6. Personer som fyllt 65 ar och tillhor en riskgrupp pa grund av kronisk sjukdom. Hos personer
som fyllt 65 ar ar sjukdomsincidensen ldgre &n i andra aldersklasser. En grundsjukdom 6kar dock risken
for allvarlig influensa.

Beslut om vaccinering av den Ovriga befolkningen fattas beroende pd hur situationen med
svininfluensan utvecklas.

Pandemivaccin H1N1 2009

Pandemivaccinet som ska anvdndas i Finland har handelsnamnet Pandemrix HIN1 och innehéller
3,75 pg antigen, som lirstammar frdn pandemivirus, samt adjuvans. Antigenet som anvénts i vaccinet
hirstammar frén en virusstam av typ A/California/07/2009 (HIN1)v, som odlats i honsdgg. Adjuvansen
1 vaccinet dr ASO3, en blandning av olja och vatten, som bl.a. innehdller syntetiskt E-vitamin och
skvalen, som dven finns i olivolja. Virldshélsoorganisationen (WHO) rekommenderar anvindning av
adjuvans 1 vaccin, eftersom det mojliggdr framstéllning av en flerfaldig méngd vaccin av samma méangd
virus. Aven en mindre mingd virus i vaccinet ger tillrickligt skydd, eftersom adjuvansen effektiverar det
immunforsvar som framkallas. Dessutom innehéller vaccinet tiomersal som konserveringsmedel, vilket
for sin del mojliggér 24 timmars forvaring av en fardigblandad vaccinflaska med 10 doser. Vaccinet
innehaller &ven mycket sma méangder av protein ur honségg. Vaccinet har godkints for anvandning av
Europeiska lidkemedelsmyndigheten (EMEA).

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

Vaccinering

Vaccinet distribueras sa snabbt som mojligt efter ankomsten via tre ldkemedelsgrossister till
ladkemedelscentraler och sjukhusapotek. Darifran levereras vaccinet vidare till hdlsovardscentraler och
andra vaccineringsplatser. Transport, kontroll och forpackning sker som kyltransporter enligt
bestimmelserna 1 ldkemedelslagen och Likemedelsverkets foreskrifter. Forsta partiet finns sannolikt
tillgédngligt pé vaccineringsplatserna vecka 44.
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Ansvaret fOr att organisera vaccineringsmottagningar vilar pa kommunerna. Kommunen kan &ven anlita
foretagshdlsovarden eller privata ldkarstationer som vaccineringsplatser. Vaccineringarna ska inledas s&
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 sd vill.

Enligt Lagesbrev 6 (Vacciner for att forebygga pandemisk A(HINI)v-influensa), som social- och
hilsovardsministeriet sént till kommunerna, ska vardnadshavare till barn och grundskolelever ge ett
separat skriftligt samtycke till vaccineringen. En mall for tillstindsblanketten 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 ingér i produktresumé som godkénts av EMEA och som kan skrivas ut pa
THL:s webbplats  (http://www.ktl.fi/portal/16887).  Anvisningar om  fOrsiktighetsmatt och
kontraindikationer finns i produktresumén samt pd THL:s webbplats (http://www.ktl.fi/portal/16820).

Vaccindosen for vuxna ar 0,5 ml. Barn under 10 ar ges en halv dos, dvs. 0,25 ml. Enligt tillgdngliga
uppgifter ger en vaccindos tillrackligt skydd. Nir pdgdende undersdkningar om immunogenicitet blivit
fardiga i december 2009, kan behovet av en andra dos for vissa specialgrupper 6vervigas.

Biverkningsrapportering

Enligt 12 b § 1 lagen om smittsamma sjukdomar (596/2009), som trader i1 kraft den 1 november 2009,
ska yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden anmila konstaterade eller misstéinkta
vaccinbiverkningar till registret 6ver vaccinbiverkningar, som fors av Institutet for héilsa och vélfard.
Nérmare anvisningar och en blankett for anmélning av formodade biverkningar av pandemivaccinet
finns pa webbadressen http://www.ktl.fi/portal/16820.

Enligt en rekommendation frin EMEA effektiveras uppfoljningen av biverkningar i de ldnder som
anvinder pandemivaccin. Aven Finland effektiverar uppfoljningen. I blanketten for anmilning av
biverkningar av pandemivaccinet har EMEA:s rekommendationer beaktats i friga om vilka symtom och
fynd som i forsta hand ska rapporteras. Anmélan ska goras utan drojsmal sdrskilt om misstanke
foreligger om att vaccineringen kan ha orsakat en allvarlig eller ovéntad skada.

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

Alla vaccinationer registreras 1 enlighet med social- och hilsovardsministeriets forordning 421/2004
antingen pa en uppfoljningsblankett for vaccinationer eller pa motsvarande stille i ett elektroniskt
datasystem. Av dokumentationen ska framgd namnet pa den som vaccinerats, vaccinationsdatum,
vaccinets namn, satsnummer, injektionsstille, administreringssétt (t.ex. i.m.) samt vaccinator.

Antalet utforda vaccinationer lagras dessutom pa vaccineringsplatsen direkt 1 THL:s databas for
uppfoljning av vaccinationstickning med hjdlp av ett elektroniskt datadverforingssystem.
Vaccinationerna bor skrivas in i realtid t.ex. dagligen eller veckovis, dock senast den 28 februari 2010.
Samma datadverforingssystem anvinds for registrering av vaccinationer mot sdsongsinfluensa. Om
verktyget inte anvédnts i kommunen tidigare, bor personalen redan innan vaccineringarna bdrjar
instrueras 1 att anvidnda THL:s datadverforingssystem. Om pandemivaccinationer ges inom
foretagshdlsovarden eller 1 en annan kommun, ska uppgift om vaccinationen alltid skickas till
hédlsovardscentralen i1 den vaccinerade personens hemkommun for att dir inforas i1 personens
hélsojournal. Detta dr nddvandigt for uppfoljningen av vaccinsdkerheten.

Information

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

Liakemedelscentraler och sjukhusapotek informeras direkt om vaccinleveranser och -distribution.

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

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

- Fragor om vaccinleveranser tfn 020 610 8335

- Fragor om vaccinets sammansittning och forvaring tfn 020 610 8326

- Fragor om forekomsten av influensan tfn 020 610 8557.

Den hér rekommendationen ersitter 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 kinnedom
Social- och hélsovirdsministeriet
Lénsstyrelserna
Hélsovardscentralernas kontaktpersoner for smittsamma sjukdomar
Sjukvéardsdistriktens 1dkare med ansvar for smittsamma sjukdomar
Likemedelsverket
Arbetshélsoinstitutet
Huvudstaben, Medicinalvardsavdelningen
Grinsbevakningsvésendet
Brottspafoljdsverket
Finlands Tandldkarforbund
Finlands Lakarforbund
Finlands Héalsovardarférbund
Léaroanstalter for hélso- och sjukvard

Studenternas hilsovéardsstiftelse

Institutet for halsa och valfard Rekommendation 5/2009



	Vaccinationsordning
	1. Personalen som vårdar infektionspatienter eller infektionsbenägna patienter inom hälso- och sjukvård, socialvård och sjuktransporter samt personer som arbetar inom kundtjänsten vid apoteken. Dessa grupper utsätts i sitt arbete för smitta i större u...
	2.  Gravida kvinnor. Majoriteten av de gravida kvinnorna insjuknar i en lindrig form av sjukdomen. De löper dock högre risk än andra jämnåriga att insjukna allvarligt.
	3.  Personer i åldern 6 månader–64 år som på grund av kronisk sjukdom hör till en riskgrupp. De som på grund av sjukdom tillhör en riskgrupp har den största risken att insjukna allvarligt. Influensan kan förvärra grundsjukdomen och funktionsförmågan. ...
	4. Friska barn i åldern 6–35 månader. Små barn insjuknar lättare i influensa än andra och hamnar också i genomsnitt oftare på sjukhus till följd av influensa än andra åldersgrupper. Små barn är dessutom effektiva smittspridare.
	5.  Friska barn och unga i åldern 3–24 år samt värnpliktiga. Frekvensen av svininfluensa har varit störst bland 3–24-åringar. Trots att de ofta har en lindrig sjukdomsbild blir en del av dem allvarligt sjuka.
	6. Personer som fyllt 65 år och tillhör en riskgrupp på grund av kronisk sjukdom. Hos personer som fyllt 65 år är sjukdomsincidensen lägre än i andra åldersklasser. En grundsjukdom ökar dock risken för allvarlig influensa.
	Pandemivaccin H1N1 2009
	Vaccinering
	Biverkningsrapportering
	Uppföljning av vaccinationerna
	Information
	Mer information fås vid behov från Institutet för hälsa och välfärd
	För kännedom

