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Nytta/risk-beddémning

Alla barn i aldersgruppen 6 manader
till 3 &r bor vaccineras mot pandemin

Lakemedelsverket har efter bedémning av nya data fran vaccination av barn under tre ar
samt vardering av tillgangliga biverkningsrapporter beslutat rekommendera vaccination
av alla barn i aldersgruppen 6 manader till 3 ar.

Hittills har endast barn som tillhér ndgon riskgrupp i aldrarna 6 manader till 3 ér,
rekommenderats vaccination mot den nya influensan, A(H1N1). Efter utredning rekommenderas
nu att aven friska barn i dessa aldersgrupper vaccineras. Samrad har skett med Socialstyrelsen.

| beddmningen ingar nya immunologiska data och sakerhetsdata fran en studie pa 51 barn som
fatt en forsta dos vaccin (halv vuxendos). Liksom i andra aldersgrupper & immunsvaret mycket
bra och biverkningsprofilen liknar den som ses i studier av dldre barn. Knappt 30% av barnen i
studien reagerade med feber, men inget barn hade 6ver 39°C. Inga allvarliga biverkningar
rapporterades.

Lakemedelsverket grundar ocksa sin beddmning pa svenska erfarenheter av vaccination av barn
under 3 ar som tillhor nagon riskgrupp. Fram till 5 november har cirka 5000 barn som tillhor
denna grupp vaccinerats. Uppskattningen baseras pa uppgifter fran Stockholms lans landstings
vaccinregister. Vidare har narmare drygt 50 000 barn i aldrarna 3-6 ar vaccinerats i Sverige. Vid
genomgang av de biverkningsrapporter som inkommit fran sjukvarden till och med den 6:e
november kan konstateras att av ndrmare 500 rapporter rér 31 barn fodda 2000 eller senare.
Endast 5 rapporter galler barn under 3 ar. Lakemedelsverket har ocksa tagit emot totalt 99
konsumentrapporter som rér biverkningar hos barn i aldrarna 6 manader till 9 ar. Tolv av dessa
rapporter galler gruppen barn 6 manader till 3 ar. Biverkningsmonstret i saval sjukvards- som
konsumentrapporter for de minsta barnen skiljer sig inte fran vad som setts hos &ldre barn.

Eftersom barn inte har nagon tidigare immunitet mot influensa drabbas de av influensa i hogre
grad an vuxna. Erfarenheter fran den globala pandemin ar ocksa att barn under 4 ar tillhor de
grupper som har hogst risk for svar sjukdom och som oftare kréaver sjukhusvard.
Smittspridningen i denna grupp ar ocksa uttalad.

Sammanfattningsvis talar tillgangliga data, erfarenheten fran vaccination av riskgruppsbarn samt
det epidemilogiska laget for att dven friska barn i aldersgruppen 6 manader till 3 ar bor
vaccineras med Pandemrix. Rekommenderad dos &r % vuxendos, det vill séga 0,25 ml, given vid
tva tillfallen med minst 3 veckors mellanrum. Om den vaccinerade far hdg feber, vilket
forekommer i denna aldersgrupp, rekommenderas att man ger febernedséttande lakemedel.
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